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Obat dan Makanan aman, bermutu, dan berdaya saing untuk
mewujudkan Indonesia maju yang berdaulat, mandirl, dan
berkepribadian berlandaskan gotong royong

Membangun SOM unggul terkait Obat dan Makanan dengan
mengembangkan ke : npanen bangsa
dalam rangka pening

Memfasilitas| percapatan pengembangan dunis usaha Obat dan
Makanan dengan keberpihakan terhadap UMKM dalam rangka
membangun struktur ekonomi yang produktif dan berdaya saing
untuk kemandirian bangsa

Meningkatkan efektivicas pengawasan Obat dan Makanan
penindakan kejghatan Obat dan Makanan melalul sinergl pemerinta
pusat dan daerah dalam kerangka Negara fan guna
perlindungsan bagl segenap bangss dan mambearikan rasa aman padsa
seluruh warga

angelolaan pemerintahan yang bersih, efektif, dan terpercay:
¢ mambearikan pelayanan publik yang prima di bidang Obat dan
Makanan

Budaya Organisasi

Profesional
Menegakkan profesionalisme dengan integritas, objektivicas,
ketekunan, dan komitmen yang tinggi

Integritas
Konsistensi dan keteguhan, yang tak tergoyahkan dalam menjunjung
tinggi nilai-nilal luhur dan keyakinan,

Kredibilicas
Dapat dipercaya dan diakul oleh masyarakat luas. nasional, dan
internasional.

Kerja Sama Tim
Mengutamakan keterbukaan, saling percaya dan komunikasi yang
baik.

Inovatif
hMampu melakukan pembaruen dan inovasi-inovasi sesual dengan
perkembangan ilmu pengetahuan dan kemajuan teknologi terkini.

Responsif/Cepat Tanggap
Antisipatif dan responsif dalam mengatasi masalah

Sumber

2 Majalah Pengawasan Obat dan Makanan



eiime 3, Mampe 2 20

Daftar ISI @

Majalah POM

E &
-
i

Pena @nan o
..i'_._dv’{\ O

ﬂbq.;m_:l v

KEPALA

Demi Indonesia, Menuju e
Herd Immunity

Kawal Keamanan Vaksin 14

|SEN 2A08-46E55

b

Mandiri dengan 12
Vaksin Merah Putih

Demi Sudahi Pandemi

i ; )

ARSTF HASTONAL REFUBLIN INDONESTA

Penghargaan

Radam Penisiwas Dhsd dan Makamn

16
18

20

22

24
26

28
30

Badan POM Tegaskan
Galon AMDK Aman

Ivermectin dalam
Tahap Uji Klinik
Obat COVID-19

Aman Menggunakan
Obat Tradisional
di Masa Pandemi

Bangga Akan Kekayaan Negeriku
INDONESIA

Keterbukaan Informasi, Salah Satu
Kunci Penanganan Pandemi

Tips Belanja Online:
Cari Tahu Infarmasi,
Teliti Sebelum Membel

Badan POM Raih PR Indonesia
Awards: Informasi Tepat Sasaran,
Masyarakat Cerdas

Kepala Badan FOM Haih
Penghargaan Indonesia Most
Inspirational Regional Women
2021

4 T Majalah Pengawasan Obat dan Makanan

32

Badan POM Raih Penghargaan
ANRI pada Hari Kearsipan Ke-50



winlumie F, Mames 2, 2021 IE5N 2B08- 4883

BADAM POM

Catatan

REDAKSI REDAKS

Fandemi COVID-18 belum usai, Presiden kembali mengingatkan Pengarah:

bahwa penyebaran COVID-19 hanya dapat ditekan melalui upaya Or: In. Penny K. Lukito, MCP
bersama. Seiring dengan vaksinasi yang terus digencarkan oleh
pemerintah untuk mencapai herd immunity, Badan POM terus
mendukung pemerintah dalam upaya penanganan pandemi ini,
Berbagai upaya dilakukan oleh Badan FOM untuk bekerja secara

Pembina;
Dra. Ein Herlina, Apt., MP

Pemimpin Redaks
cepat di masa krisis terutama di kuartal keduea tahun 2021 ini. ."-.J-:Ic-

Sesual dengan tugas dan fungsinya, Badan POM berperan dalam Tim Redaksi
mendukung akses serta kecersediaan obat dan vaksin di masa ~ka Hosmalasari, 5.5i
pandemi COWVIO-18. Percepatan evaluasi untuk penerbitan Octavita Dwi Yullar
Emergency Use Authorization (EUA), pengawalan keamanan, mawatl, 5

khasiat, dan mutu serta distribusi di peredaran  terus
dilekukan di samping pendampingan dan inspeksi pelaksanaan
uji klinik obat dan vaksin yang digunakan untuk penanganan
COVID-19, Khusus untuk penelitian vaksin karya anak bangsa
(Vaksin Merah Putihl Badan POM melakukan pendampingan mulai
dari penelitian di hulu [di lembaga penelitian], uji klinik fase 1, 2,
dan 3 sampai pada tahap hilirisasi, yaitu tahap produksi massal
di industri farmasi.

Selanjutnya merespon kandisi jumlah kasus COVID-18 pada anak
yang meningkat, Badan POM menerbitkan EUA vaksin Sinovac
untuk populasi anak usia 12-17 tahun. Badan POM juga telah
menerbitkan EUA untuk Vaksin Moderna dan Pfizer sebagai
vaksin pertama dan kedua dari pengembangan platform mBNA, Moch, Rahardi Putrants, S
Hal ini melengkapi EUA yang telah diberikan kepada 4 jenis Fadian Khairul Anam, 5. Sos,
vaksin sebelumnya yang telah digunakan di  Indonesia yaitu; Arr B, 5.Tr, lkom,

Vaksin CoronaVac dari Sinovac, Vaksin COVIO-19 produksi : :
FT Bio Farma, Vaksin AstraZeneca, dan Vaksin Sinopharm,

Yanuar Rahman, 5. lkom,

Riska Lutfiana, SH
Untuk mendukung penanganan pandemi COVIO-13 Badan POM
juga terus mengoptimalkan pengawasan obat dan makanan
melalui berbagai langkah penguatan kelembagaan, peningkatan Jalan Percetakan Negar
daya saing, kerja sama internasional serta berbagai inovasi
dalam rangka percepatan pelayanan publik. Selasin itu dalam
rangka pemberdayaan  masyarakat, kegiatan Komunikasi,
Informasi, dan Edukasi (KIE) dengan berbagai metode pada
berbagai media terus digencarkan. Berbagsi isu yang
berkembang di masyarakat seputar obat dan makanan turut
menjadi perhatian Badan POM,

Momaor 23, Jakarta - TOSE

Kerja keras dari ssluruh jajgran Badan POM dengan arahan
pimpinan yang tepat serts dukungan dari berbagai mitra kerja
dan saluruh masyarakat Indonesia telah mengantarkan Badan
POM menerima berbagal penghargaan. Achievement tersebut .
menjadi dorongan semangat bagi Badan POM untuk terus pengaduanyantlik@pom. go.id
melayani, melindungi dan membangun masyarakat menuju @bpam_ri

Indonesia yang lebih maju dan sejahtera. @hpam.official

Untuk lebih lengkapnya, selamat membacal bpom_ri

Badan POM RI
Pemimpin Redaksi MAPOM
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Surat

PEMBACA®

Tanya HALOBPOM:

Apakah benar pemberitaan tentang vaksin COVID-19 yang diduga mengandung logam, dan
dapat menimbulkan efek magnetis pada daerah tubuh yang divaksinasi?

HALOBPOM Menjawalb:

Komite Penanganan COVID-19 dan Pemulihan Ekonomi Masional serta Kementerian
Kesehatan telah memberkan penjelasan bahwa informasi tersebut tidak benar. Manurut
keterangen yang diberikan Kementerian Kesehatan, jumlah cairan vaksin yang disuntikan
hanya 0.5 cc dan akan segera menyebar di seluruh jaringan sekitar sehingga tidak sada
cairan yg tersisa. Veksin mengandung bahan aktif dan non aktif, di mana bahan aktif berisi
antigen dan bahan non aktif berisi zat untuk menstabilkan dan menjaga kualitas vaksin masih
balk saat disuntikkan. Sementara logam dapat menempel pada permukaan kulit yang lembab
disebabkan adanya keringat.

Tanya HALOBPOM:

Apakah produk Lianhua Qingwen Capsules terdaftar di Badan POM dan dapat digunakan
untuk pengobatan COVID-187

HALOBPOM Menjawab:

Izin edar produk obat tradisional Lianhua Qingwen Capsules yang saat ini terdaftar di Badan
POM dengan Momor lzin Edar TI14434847 1 masih berlaku. Produk yang sudsh terdaftar di
Badan POM sudah dievaluasi keamanan, khasiat, dan mutunva. Indikasi produk Lianhua
Qingwen Capsules yang disetujui oleh Badan POM adalah membantu meredaskan panas
dalam yang disertai tenggorokan kering dan membantu meredakan batuk. Aturan pakai yang
disetujui adalah sehari 3 kali 4 kapsul sesudah makan.

Oisarankan untuk tetap menggunakan obat tradisional sesuai dengan indikasi yang
tercantum di kemasan, dan berkonsultasi dengan tenags kesehatan apabila diperlukan.
Jangan lupa untuk selalu Cek ELIK (Kemasan, Label. lzin Edar, Kedeluwarsal sebelum
membeliimengonsumsi produk.

Sedangkan uncuk produk Lianhua Qingwen Capsules donasi yang tidak terdaftar di Badan
POM, saat ini Badan POM memutuskan tidak lagi memberikan rekomendasi terhadap produk
Lianhua Qingwen Capsules donasi tersebut melslui lsyanan perizinan tanggap darurat,
mengingat risikonya yang lebih besar dibandingkan dengan manfaatnya.

Tanya HALOBPDM:

Apakah vaksin Astrafeneca hanya dapat diberikan untuk kelompok usia di stas 30 tahun?

HALOBPOM Menjawab:

Sesual Lembar Fekta (fact sheetl Bagl Penyedia Layanan Kesehatan Produk Vaksin
COVID-18 Astradeneca, vaksin COVID-182 Astraleneca diindikasikan untuk imunisas! aktif
guna mencegah terinfeksi COVID-19 pada individu yang berusia 1B s/d 65 tahun. Sedangkan
untuk individu berusia =65 tahun dan <18 tahun, data efikasi dan keamanan veksin masih
sengat terbatas.
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Tanya HALOBPOM:

Apakah Ivermectin sudah mendapat izin penggunaan darurat Emergency Use Authorization
(EUA) untuk pengobatan COVID-197

HALOBPOM Memawak:

O Indonesia, lvermectin merupakan obat yang terdaftar untuk indikasi infeksi kecacingan
{Strongyloidiasis dan Onchocerciasis). Dalam beberapa publikasi global, lvermectin telah
digunakan wuntuk penanggulangan COVIO-13. Akan tetapi, hal tersebut hanya dapat
dipergunakan dalam kerangka uji klinik; sebagaimana rekomendasi dalam WHO Guideline for
COVID-19 Treatment yang dipublikasikan pada 31 Maret 2021,

Pembuktian lvermectin dapat mengohati COVIO-12 harus dilakukan melalui uji klinik:
Badan POM mendukung dan mengawal proses pelaksanaan uj klinik lvermectin di
Indonesia yang dilakukan oleh K ementerian Kesehatan. Sebagai dukungan terhadap
pelaksanaan uji klinlk tersebut, Badan POM telah menerbitkan Persetujuan Pelaksanaan Uji
Klinik [(PPUK] lvermectin, PPUK tersebut merupakan dasar ilmiah untuk membuktikan
khasiat dan keamanan Ivermectin untuk COVID-19, sekaligus untuk memberikan akses
pelayanan penggunasn Ivermectin pada penanganan kasus COVID-12 di Indonesia.
Penggunaan lvermectin o luar skema uj klinik, hanya dapat dilakukan apabila sesua
dengan hasil pemeriksaan dan diagnosis dari dokter

Tanya HALOBPOM:

Apakah ada Informasi lengkap tentang vaksin yang telah memiliki izin penggunaan darurat
Emergency Use Authorization [EUA) yang dapat diakses oleh masyarakat?

HALOBPOM Menjawab:

Lembar Fakta [fact sheet) berisi informasi lengkep produk vaksin, meliputi indikasi,
kontra indikas|, dosis dan pemberian, efek samping, dan informasi penting untuk
pemberian vaksin seperti peringatan khusus sebelum pemberian, dan penggunaan vaksin
pada kelompok tertentu vyaitu lbu hamil dan menyusul. Tenaga kesehatan disarankan
untuk menginformasiken kepada peserta vaksinasi stau orang tua/pengasuh sesuai
dengan Lembar Fakta untuk Peserta Vaksinasi, sebelum peserta vaksinasi menerima
produk vaksin tersebut. Lembar Fakta vaksin dapat diakses pada website Pusat
Informasi Obat MNasional (pionas. pom. go.idl. Adapun perusahaan yang bergerak di bidang
ussha impor alat kesehatan tidak termasuk dalam kategor! industri farmasi, sehingga tidak
memenuhi syarat sebagai pendaftar vaksin imporn

(@) ebpom ri
halobpom@pom.go.id
@bpom.official

D @bpom_ri

[3]) 081.191.81.533
081.21.9999.533

www.pom.go.id
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Demi Indonesia,
Menuju Herd Immunity

Sejgk Emergency Use Authorization [EUAL vaksin COVID-18 pertama yaitu vaksin CoroneVac asal Sinovac diterbickan
Badan POM, dalam kurun waktu kurang dari enam bulan, beberapa vaksin COVID-19 satu per saty mendapatkan ELA,
Gentingnya kondisi bangsa memaksa Badan POM bergerak cepat dalam proses evaluasi, tentunya tanps meninggalkan

aspek keamanan, efikasi serca mutunya,

Upaya Badan POM
Percepat Ketersediaan
Vaksin COVID-19

Badan POM percepat penerbitan LA
vaksin  COVID-19 sebagal  bentuk
dukungan kepada pemerintah dalam
perluasan cakupan imunisasi untuk
mempercepat  herd  immunity i
Indonesia. Luasnya wilayah serta
besarnya jumlah penduduk Indonesia
menjadl tantangan bagl pemerintah
untuk memenuhi ketersediaan vaksmn
wvang memeanihi persyaratan keamanan,
khasiat serta mutu dalam jumilah
cukup guna perlindungan masyarakat,
Saat ini terdapat 3 (tigal jenis vaksin
yang sudah digunakan dalam Program
Vaksinasi Masional yaitu (1) wvaksin
CoronaVac produksi Sinovac Biotech
Ine.; {8) vaksin COVID-19 produks AT,
Bio Farma yang bekerja sama dengan
Sinovac Biotech Inc,; dan  (3) wvaksin
coviD-139 Astra Zeneca produksi
SK Bioscience Co. Lud,, Korea,

“Badan POM akan terus
kawal pengawasan obat,
agar masyarakat dapat
mengakses Vaksin
COVID-19 sesegera
mungkin dan memenuhi
kualifikasi standar yang
dipersyaratkan, yakni
melalui percepatan
persetujuan penggunaan
dalam kondisi darurat.”

Fanny K. Lukito,
Kepala Badan POM

=
% Fiattarr Plexkfivirs Platfarm

WACCINE Insctivatad Virus VACCINE | maceivatsd Virva VACCINE | Non Repicating
covip-1z COoVD-19 Cowip-19 | Virw Vector

ELR ditarhickan patia ELIA ditrriiEkan prda

11w 2021 18 Fubiruari 2021 e EUA ditarbitian

patd. 22 Februan
E 2021

HGombar 1. Urutan Vaksn CTOWVD-19 yang talnn mennopat ELLA dari Badan POS

Salah =atuy bentuk percepatan vang
dilakukan Badan POM bersama para
ahli edelah menerapkan ralling
submission,  yang  berarti  industr
farmasi dapat menyampaikan data
uncuk  digvaluasi  secara  bertahap,
Badan POM sendir dalam evaluasinya
menggunakan standar interpasional
berupa panduan WHO (Considerations
for Evaluation of COVID-19 Vacoinesl
dalam pemberian persetujuan  EUA
untuk  wvaksin COVIO-18. Dalam
panduan tersebut sebuah vaksin bisa
diberikan  EUA  jika  memilikl mimmal
data hasil pemantauan keamanan
dan efikasi selama 3 [tigal bulan padse
uji klinik fase I, dengan tingkat efikasi
minimal 50%,

EUA Vaksin COVID-18
Keempat di Akhir April

Indonesia kembal mendapat  tarmbahan
amunigi melawan COVID-18, Seteish
d (tigal vaksin sebelumnya mendapat
ELA dari Badan POM. menyusul vaksin
produksi Beijing Bio-institute Biological

Produc-Ts Co, salah satu  unit dar
Sinopharm yang merupakan anak
perusahaan dari China Mationai

Biotec Group [CWNBG) yang mendapat
ELIA dam Badan POM pada 29 April
2021, Vaksin dengan normar
EUAZ21580001434A2 ini tersedia
dalam  kemssan 1 wvial berisi 0.5 mi
(1 dosis} vaksin,

¥apale Badon POM, Ponny &, Lukibs monyerenken seoara inngsung ELS saksin COVID:19 Sinophorm inpada
Direttiir Utaims PT Kimiy Fedrma Dhapgnoastiks, Adil Fadbdah Bulgini. Jumi’at [30/404)

8 T Majalah Pengawasan Obat dan Makanan



Vaksin  asal  Tiongkok  tersebut
mampunyal platform jenis inactivated
yirus [virus yang  diinaktivas) atau
dimatikan), sama seperti tiga vaksin

sebelumnya. O Indonesia,  vaksin
tersebut didaftarkan dan
didistribusikan oleh PT. Kimia Farma Tok

dengan nama Sars-Cov-2  Vaceine
(\Vero Celll, Inactivated,

Vaksin ini telah menjalani uji klink fase
Il di beherapa negara termasuk ni
Emirat Arab. Pada lebih dari 42.000
subjek uji, vaksin tersebut menunjukkan
efikasi sebesar 78.02%, dengan hasil
ini =8cara umum keamanan vsksin
dapat ditoleransi dengan baik dan dari
segl mutu telah memenuhl syarat
muty suatu vaksin dapat digunakan
Berdasarkan hasil evaluasi tersebut,
Badan POM bersama Tim Ahli dalam
Komice Masional  Penile:  \aksin
COVID-19, Technical Advisory Group
on Immunizacion (TAGH, dan para
klinisi terkait lainnya menyimpiulkan
vaksin tersebut memberikan profil
keamanan dan efikasi yang baik,

Saat ini Vaksin Sinppharm  telah
mendapat  persetujuan di  berbagai
negara dan telah mendapat
Emergency Use Listing [EUL) dari WHD
pada 17 Mesi 2027. Ke depannya
vaksin tersebut akan digunakan dalam
program Vaksinas: Gotong Hoyong.

Mamun demikian dalam kondisi tertentu
untisk memenuhi kebutuhan
pelaksanaan Vaksinasi COVID-19, |enis
Waksin COVID-18 vang digunakan untuk
pelaksanasn Vaksinasi Gotong Royong
Maksin  Sinopharm]l  dapat  sama
dengan jenis \aksin COVID-19 yang
digunakan untuk pelaksanaan Vaksinas|
Program. Yaitu apabila jenis Vaksin
COVID-19 untuk pelaksanaan Vaksinasi
Program tersebut diperoleh dari hibah,
sumbangan, atau pemberian baik dari
masyarakat maupun negara lain, Hal
i sesual dengan Peraturan Menteri
Kesehatan MNomor 10 Tahun 2021
tentang Pelaksanaan VWaksinasi dalam
Hangka Penanggulangsn  Pandemi
Corona Wirus Disease 2012
[COVID-19] sebagaimana telah diubah
dengan Peraturan Menteri Kesehatan
Momar 18 Tahun 2021,

Vaksin COVID-13
Platform mRMA Pertama
di Indonesia

Mengawali Juli 2021, Badan POM
kembali wmumkan penerbitan EUA
untuk vaksin COVIO-18 yang nantinya
gkan  digunakan untuk program
Vaksinasi Masional., Vaksin tersebut
adalah Moderna COVID-129 wvaccine
produksi Moderna TX, Inc USA dan
resmi mendapat EUA dar Badan POM
pada 1 Juli 2021.

Berbeda dengan wvaksin sebelumnya,
vaksin asal negeri Paman Sam ini
mempunya platform mAMNA. Lmumnya
vaksin dibuat menggunakan virus yvang
dilemahkan/dimatikan finactivated),

Mamun, vaksin mAMN [messenger ANA)

Artikel Utama

tidak menggunakan metode cersebut,
melainkan komponen mater genetik
yang direkayasa agar menyerupal virus
tertentu dan ketika disuntikkan dapat
mermicy reaksi layaknya vaksin dengan
platform inactivated.

Salah satu titik kritis dar  vaksin
menggunakan platform mAMNA adalah
dalam hal pengadaan wvaksin, yaitu
penyimpanan dan distribusinya. Basis
vaksin menggunakan platform mRANA
membuatnys periu teknolog:
penyimpanan  berbeda darl  jenis
vaksin dengan platform  inactivated,
yang mana diperlukan  =arsna
peryimpanan pada suhu -20°C. Oleh
karena kebutuhan teknologl khusus
tersebut, vaksin inl akan  diserahkan
ke Indonesia

KEPALA
BADAN POM

Badan POR wrumkes EUA vakain COVID- 18 produksi Moderne secera aning df Aula Gesung C Beden PO

Jurnat (0T

Platfarm ;

Blatform

HATYA VACCINE Inactivatad Viris
e e’ | i
ELA ditertdekan phs ELIA diterivickan pisds
1 e 2021 28 aprt 2021
R
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bersamaan dengan teknologi
penyimpanan dan distribusinya.

Vaksin Maderna vang akan didatangkan ke
Indonesia didapatkan melalui  COWAX
facility yang merupakan jalur multilateral.
Hasil kajian yang dilakukan Badan POM
bersama Tim Ahli Komite MNasional
Penilal Vaksin COVID-12 dan TAGI
secara umum menyatakan keamanan
vaksin tersebut dapat ditoleransi, baik
untuk reaksi lokal mauvpun sistemik
dengan tingkat keparahan grade 1 dan
2, dengan kejadian yang paling sering
adalah  nyeri  tempat suntikan,
kelelahan, sakit kepala, nyeri otot, nyeri
sendi, dan menggigil. Sedangkan dari
sz gfikasinya, vaksin ini menunjukkan
efikasi sebesar 94,1% pada kelompok
usia 18 sfd kurang dari B5 tahun dan
86.4% pede kelompok usie lebih dari
B9 tahun setelah 14 hari penyuntikan.

kehadiran vaksin Moderna merupakan
angin segar bagl bangsa Indonesia
wang akhir-akhir ini mangalami kenaikan
angka posicif COVID-18 harian yang
signifikan. Gerakan masif vaksinasi
yang dilakukan pemerintah tak jarang
terhambat karena indwidu mermiliki
penyakit penyerte lkomaorbid). Vaksin
Moderna berdasarkan hasil uji klinik
fase Il menunjukkan hasil dapat diberikan
pada kelompok populasl komorbid,
antara lain individu dengan penyakit
paru  kronis, penyakit  jantung,
obesitas berat, diabetes. penyakit
[verfhati, dan HIV

Tak hanya itu, vaksin Moderna memiliki
efikasi melindungi individu dari varian
baru COVID-19 yaitu virus alpha, beta.
dan gama. Berbaga macam kelebihan
wang dimiliki vaksin ini tentunya dapat
menutupl kekurangan vaksin lainnya
yang telah digunakan terlebib dahulu.
Kita berharap keberadaan vaksin inl dapsat
menekan kenaikan signifikan angka
positif COVIO-18 haran dan [ndonesia
dapat mencapai Herd Immunity untuk
seqgera keluar dari pandem| COVIO-19,
[HM-Bayul

10 T Majalah Pengawasan Obat dan Makanan
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Indonesia turut mengembangkan vaksin
buatan dalam negeri melalul Vaksin
Merah Futih. Badan POM meangawal
penuh setiap tehapan penelitian dan
pengembangan yang dilakukan,

Melalul Vaksin Merah Putih, Indonesia
mengupayakan ketahanan nasional
pada bidang kesehatan dan kemandirian
bangsa dalam penyediaan  vaksin
COVIO-19 untuk mengatasi pandemi
COVID-19. Badan POM menskankan
peEntingnya aspek keamanan, khasiat,
dan mutu vaksin vang harus dijadikan
prioritas dalam  perlindungan  bagi
masyarakat,

Dengan besarnya jumiah  penduduk
yang mencapai 270 juta jiwa,
Indonesia tidak bisa Cerus-menerus
bergantung terhadap produksi vaksin
luar negeri, Inisiatif pengembangan
dan  penelitian vaksin dalam neger
dimulat egar Indonesia bisa secara
mandiri rmenyediakan vaksin
menghadapl pandemi. Untuk mewujudkan
hal terssbut, diperlukan peningkatan
sinergl dalam  pengembEngan, pengkajian,
dan penelitian vaksin COVIO-19.

Sinerat int melibatkan unsur pemerintah,
akademisi/penealit], dan industri farmasi
wvang akan melakukan hilirisasi inovasi
pengembangan vaksin dalam negert.

Presiden Jokowi telah menerbitkan
Keputusan Presiden Momor 18 Tahun
2020 tentang Tim Masional Percepatan
Pengembangan  Vaksin Coronavirus
Disease 2013 [ICOVIO-19). Sebagaimana
arahan Presiden, bahwa setlap tahapan
pengembangan vaksin tersebut harus
mengedepankan unsur  kehati-hatian
dan dapat dipertanggungiawabkan
sacara imiah,
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Mandiri densElgRYELEN
Merah (sl

“Kita mampu
mandiri dengan
vaksin yang kita

kembangkan dan
kita produksi
sendiri”

Ir: Joko Widoda
Fresiden RI

Purin di Istann Kapresidensn Hegor (CEEEIE0]

IF‘l'E'ElﬁErl Jeko Witads BerTemu Tim Vaksin Merah
Fota: BPMI Sebpres-Lifkaa]

Kepala Badan POM menjadi bagian dari
tim untuk mengawal pengembangan dan
penelittan  Vaksin Merah Putih agar
dilaksanakan dengan baik sesual
dengan ketentuan yang berlaku.

Fengembangan  Vaksin Merah Putih
dikoordinir oleh Badan Riset Inovasi
Masional [BRIN] di bawsh suatu
konsorsium  Vaksim Merah  Puktib.
Terdapat & (enaml institusi  vang
melakukan pengembangan Vaksin Merah
Futih dengan berbagal jenis platform,
antara lain Lembaga Biologi Molekuler
Eijkman, niversitas Airlangga,
Lembaga llmu Pengetzhuan Indonesia
[LIFD,  Universitas Gadjsh Mada,
Universitas |ndonesia, dan Institut
Teknologi Bandung.

Pada April 2021, penslitian \aksin
Merah Putih masih  dalam  tahap
laboratorium, Bibit kandidat waksin
yang dihasilkan pada tahap ini tidak
dapat langsung digunakan untuk
produksi vaksin, Target product profile
atau  karskteristik  waksin  untuk
COVIO-19  harus dicetapkan pada
tahap ni, Perjalanan pengembangan
vaksin ini masih panjang.



Badan POM marmperkirakan  uji klinik
Waksin Mereh Putih depat selessl pada
semestar |-2022, hingga selanjutnya
dapat dilskukan proses produksi

“Dalam proses hilirisasi,
penelitian kandidat vaksin
dari bibit vaksin
masih diperlukan
penyesuaian-penyesuaian
untuk dapat dilakukan
proses lebih lanjut pada
fasilitas skala industri.”

Panny ¥, Lukilp,
Kepala Badan POM

Penerbitan Pedoman

Hadan POWM menerbitkan pedoman
yang dapsat digunakan oleh penelit] untuk
melakukan  penilaian.  mandirl  dalam
mendapatkan Target Product Profile
vaksin sebelum dilekukan scaling up
dan tahapan-tahapan lebin lanjut.

FPedoman “Tools Penilsian  Mandin
FPengembengan “aksin di Lembaga
FAisec" tarsebut dspet digunakan

sebagal acuan oleh Lembaga Peneliti
untuk menilal pemenuhan standard
Good Laboratory Practices (GLP] dan
Good Manufacturing Practices (GMP]
peda  tehap swsl pengembangan
walsin

ikel Ucama

Pedomean ini berisikan daftar informasi
atau checklist yapg menjadi bahan
awal bagi lembaga riset atslu perguruan
tinggi dalam pemenuhsn  EBistem
manajemen mutu, fasiitas lsboratarium,
proges: pengembangan produk hingpa
pembuatan produk skals laboratarium,
Daftar ini dibuat agar dapat
diketahuyi hal-hel yang masih menjadi
kesenjangan  dan  perlu  diperbaik
sebelum melangkah lebih lanjut. Teals
ini dapat divnduh melahul
perpustakasn pam. go.id

Tools Pa"lln.gn M prAdet-Pengambinngan aksin

dl Lambags ReEet

1

Walskukan pendempingan

Pendampingan Penuh

Aspek keamanan, khasiat, dan mutu
yaksin harus dijadikan aspek priomtas
dalam perfindungan pads masyarakat,
Bardan POM memberikan pendampingan
dan fasilitas untuk konsulbasi dalam
setiep tahapan pengembangen Vaksin
Merah Putih vang dibugubkan oleb
peneliti dan industr farmasi

Badan POM berkomitmen akan all out
mambanty presss pengembangan
Viaksin Merah Putih bisa sesual tmeline
yang ada atau akan diperoepat, dengan
melihat perkembangan ol setigp
tahapannya. Segala upaya aken difakukan
Badan POM untok pendampingan,
relaksasi, maupun breakthrough dalam
setiap tahaparnye Dengan  begitu
dinarapkan VYaksin Merah Putin dapat
Segerd memanuhi peErSYaratan
regiscrasi den sertifikas) fasilicas;
pada tahap persiapan untuk proses
registrasl produk hingga memperoleh
jzin edan [HM-Hendrig)

1EfhELED pendlil baik dl 1smkags
parglitisn maupun pergurin

Unggi, egar narake dapal
tiubl perayarabon registras

uibitas unluk leshadap |ahir atey SkETE nroduk Diha
N dalEm dalam parigngn eetuh dapat mengu | WKL yang
miemilasilitasi hilinsas: diperiulan untuk fausching

Al Memperaleh 120 sdar

2

MeIBELEERN =W
tarhadap redqulsss den
pedpnan uruk manpeLclhan
dengan tunutan kobuhshan dar

nEEngan siratogls

1

Mambust usulan readmep
parksraan pangembangan
wakin yang disgrahsan
Kepaos KemannsiekBRIN

cada Agustus 1020

Melakuhan revaw

Melaklkan sosisbsas mengen
réguladi peEngembangan vaskmn
dan promes Emergency Uee
Adltipr galian (EUAY Lepada fada
paneliti di Indonssa. teormanik
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Aptrovel sehiagal skema
percepatan daiam hilirfsas
nhasll peneblian
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Melaruban assiar wiluk
wpinsn yang dikambangkan
vt Lermbucgs Eijkmar,
Uanversitas |ndonsia, dan
Uinvieraras Airlangga

4

Bfmlakykan sosslisad
pdaman WEO Lentang Sood
Leborpiod) Practiced Espoda

A fonedib \

akiin Mlatah
Fudin, agar hasi wfi yang
ditakukisn pada-tahagan
pENgRMOosngan gwal dape
THET Y




Artikel Utama

T ——
i__JTxp
Sy

AT FaEge

Sejak dimulainya penerbitan Emergency Use Authorization (EUA) CoronaVac pada

Januari 20217,

tanggung jawab Badan POM selanjutnya

adalah memeriksa

pelaksanaan penoelolaan distribusivaksin COVID-15 di sarana Instalasi Farmasi
Pemerintah (IFP] dan sarana pelayanan kesehatan sesual cara distribusi dan

pengelolaan obat yang baik.

Waksin COVIO-18 yang didistribusikan
dalam program vaksinasi nasional
memerlukan teknologl dan penanganan
tertentu. Khususnya dalam  hal
penyimpanan di gudang dan sarana
distribus: serta di sepanjang rantai
distribusinya. Sebagal Produk Aantai

Oingin  (Cakd Chain  Product), suhu
pengiriman dan penyimpanan  veksin
harus terus  dijaga  apar  tidak
mengakizatkan perubahian stau
penurunan  kuslites vaksin  hingga
penggunaan akhir di masyarakat,

Badan FOM  terus melakukan

pengawsalan di sepanjang rantai suplai

Ml dari sarana induser,
distributor, IFP Provinsi, IFP
Kebupaten/Kota, dan sarang
pelayanan kesehatan, Untuk itu,
Badan POM memparkuat proses
pengawasan  distribusi  vaksin melalul
Unic Pelaksana Teknis (UPT] Badan

POM guna memastikan berjslannya
pengawasan dan pengawalan Lersebut.

Hingga April 2021, Badan POM telah
mengawal fasilitas distribusi vaksin
COVIO-18 di selurub Indonesia. Lebih
kurang di sejumliah 34 IFP Provinsi,
serta 514 IFP Kabupaten/ota
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Kawal Keamanan Vaksin
lemi Sudahi Pandemi
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“Kami mendorong IFF agar konsisten
memperhatikan proses  pendistribusian
dan pengelolaan veksin sesuai  cara
yang baik [good practices) dan mampu
memitigasi riske potensi  sdanya
penurunan mutu selama penyimpanan
dan distribusi.  Apabila ditemukan
ketidaksesuman dengan standar, maka
perlu  segera  dilakukan perbaikan
dalam sistem pengelolaan vaksin ini,"
tegas Kepala Badan  POM BRI, Penny
K. Luzkito terkait pengawasan distribusi
vaksin COVIO-19.

Selain sarana IFE Pusat Keseshatan
Masyarakat [Puskesmas]l sebagai
sarana pelayanan kesehatan juga tak
luput dari pengawelan Badan POM,
Puskesmas menjadi fasilitas pelayanan
kesehatan pertama  yang memiliki
peran sangat  vicel sebagai  Citik
penyuntikan vaksin kepada masyarakat,

"Puskesmas memberikan  pelayanan
kesmhatan atau vaksinasi langsung
kepada masyarakat. Dengan begitu,
Puskesmas juga memillki peran kunci
dalam mengedukasi masyarakat agar
percaya pada pemerintah, mangikuti

program vaksinasi, dan  tTecap
menerapkan protokol kesehatan Shi:
Memakai masker, Menjaga jarak,

Mencuri tangan, Membatasi mobilitas,
Menjauhi kerumunan, dan Menghindari
makan bersama” jelas Kepala Badan
POM lagi.

Badan POM agkan terus menjalin
koordinasi dan bekerja sama dengan
salurih pemangk kepentingan,
termasuk  pemerintah daecah [Dinas
Kesehatanl, guna  menyukseskan

program Vaksinasi COVID-19 sesuai

tugas dan fungsinya.

Selain itu, Badan POM bersama- sama
dengan Kemanterian Kesehatan dan

Komite Masionalomice  Daersh
Pengkajian  dan  Penanggulangan
kejadian lkutan Pasca [Imunisasi
[Komnas/omda PP EIPI) melakukan
analisis  kausalitas  |ika terjadi
keluhan  medis  yang dirasakan
masyarakat setelah dilakukan
vaksinasi, Jika ada dugaan kuat
adanya KIPl yang dipengaruchi oleh

produk vaksin, maka Badan POM akan
melakukan sampling dan  pengujian,
serce  mengambil  langkah-langkah
investigasi  yang diperlukan sesuai
prosedur (HM-Maulvil
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Galon AML

Laporan Khusus

Badan POM Tegaskan

K Aman

hWasyarakat dibuat gelisah atas isu berulang terkait klaim bahaya kandunpgan bisphenol A (BFA) pada galon kemasan plastik
palikarbonat air minum bagi bayi, balita dan ibu hamil. Namun berdasarkan hasil pengujian, Badan POM bukoikan kandungan
BFA pads kemasan plastik polikarbonat tersebut masih di bawsah batas persyaratan migrasinga

Kawal Keamanan
Galon AMDK

Menanggapi keresahan yang terjadi
di masyarakat, disamping melakukan
pengawasan pre-market secara rutin
dengan melibatkan ssumlah pihak, dan
melakukan pengawasan post market,
yakni pemerikssan sarana  produksi
dan  pengawasan di  peredaran,
Badan POM jugas melakukan sampling
dan pengujian pada kemasan galon
polikarbonat AMODK dengan parameter
pengujian  Bisphenol A [BPA] pada
galon  Air Minum Dalam Kemasan
(AMDEK] yang ditakukan oleh unit pusat
dan UPFT Badan POM di seluruh
Indonesia.

Hasil Pengujian Yakinkan
Galon AMDK Aman

Hasil  pengujian menunjukkan adanya
rmigrast BRA dar kemasan galon sebesar
rate-rata 0,033 bagian per juta (bpj.
mokal. Berdasarkan Peraturan Badan
POM Momor 20 Tahun 2013 tentang
Kemasan Pangan. batas maksimal
migrasi BPA pada kemasan galon
berbahan plastik Polikerbonat  (PC)
maksimal 0.6 bpj. Badan POM juga
tidak menemukan kandungan BPA
dalam AMDK [(dengan batas deteksi
pengujian sebesar 0,07 bpj

Kajian Otoritas Keemanan Pangan Eropa
[EF5A] juga menyatakan bsium ada
rigiko bahaya kesehatan terkait BPA
karena data paparan BRFA terlalu rendah
untuk memimbulkan bahaya kesehatan.
US-FOA pun menyatakan bahwa
paparan BRA pada pangan masih pada
level aman. WHO & FAD jugs sepakat
bahwa hasil kajien bahaya secara
keseluruhan, no-obsarved-advarse
effect level (NOAEL) untuk BPA adalsh
5 mafkg berat badanhari.

Selain migrasi BRA, kemasan AMOK di
Indonesia wajb menerapkan regulasi
terkait, antara lain Peraturan Menter
Perindustrian Momor 24 Tahun 2010
tentang Pencantuman Logo Tara
Pangan dan Kode Deaur Uleng pade
Kemasan Pangan Plastik. Kemasan itu
juga sudah memenuhi SNI 3553:2015,
ShI 6241:2015, SNI 6242:2015 dan
SNl 7812:2013 sesUEl dengan
persyaratan Sertifikasi Produk
Penggunaan Tands Standar MNasional
Indonesia [SPPT SN, yang tertuang
dalam Permenperin Momor 26 Tahun
2019 «cencang Perubahan atas
Fermenperin Nomor 78 Tahun 2018
tentang Pemberlakuan SNl A
Mineral, Air Demineral, Air Mineral
Alami dan Air Minum Embun Secara
Wajib.

“Masyarakat diharap tetap tenang
dengan adanya pemberitaan di media
terkait keamanan kemasan
galon AMDK berbahan PC"

Penjelasan Badan POM Rl
29 Juni 2021
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Kemitraan Lintas Sektor,
Kunci Keamanan AMDK

Badan POM  juga bersinergi dengan
intas sektor sepertl Kementerian
Perindustrian, BEMN, ASPADOIN dan
GAPPMI.  Dar  sinergi ini, ASPADIMN
dan GAPPMI melakukan sosialisasi
untuk registrasi dan penerapan ikian
yang tepat, serta mengimbau untuk
tidak melakukan perang dagang di
media sosial

“Tanggung jawab
pemerintah mengawal
keamanan produk air
khususnya AMDK,
dari hasil pengujian
yang telah dilakukan
oleh UPT BPOM
diketahui bahwa BPA
masih di bawah batas
persyaratan migrasinya”
Rita Endang,

Depufi Bidang Pengawasan
Pangan Qishan, Badan POM




Badan FPOM jupga berkoordinasi denoan
sejumlah  pakar, diantaranya Pakar
Tekrnologi  Pangan, Fakar Air, Pakar
Folimer dari berbagai perguruan tinggi
dan LIPI, (04/0B). Koordinasi ini
menyimpulkan penggunaan  plastik
bersifat  ramah lingkungan karena
dapat didaur ulang, faktor subu dan
tahan yang alkakfasam periu diperhatian
dalam proses pencucian kemasan gaton
AMDE., Kementerian Perindustrian,
sebagal kementerian yang melakukan
pembinzan dan pengawasan terhadap
industri kemasan, juga kan melakukan
kaji ulang regulasi kemasan

Komitmen Bedan POM untuk terus
memastikan keamanan AMDEK  bagi
masyarakat dan dukungan  penuh
terhadap Badan POM akan terus
berlanjut. Badan POM terus melakukan
reviow  standard dan peraturan yang
telah dicetapkan bersama dengan pakar
di bidang keamanan ar dan KL terkait,
termasuk standard kemasan AMDK
dan label kemasan pangarn.
{HM-Fadlan)

Laporan Khusus

Majalah POM T 17



lvermectin
Obat COVI

Obat antiparasit yang digunakan untuk
mengatas:  penyakit  akibat  infeksi
cacing  yano diduga memiliki efek
antiradang dan mampu menghambat
proten khusus yang diperlukan wvirus
untuk menyerang tubuh, kini dianggap
marmpu abati COVIO-13

Betelah mencuatnya lvermectin dapat
mengobati COVID-19  tidak sedikic
masyarakat yang membeli obat ini
terutama melalul pembelian online,
padahal lvermectin termasuk dalam
golongan obat keras yang dalam
pengaunaannya harus dalam
pengawasan dan sesual dengan resep
dokter

Oi Indonesia lvermectin memilikl izin
edar Hadan PO terdaftar
untuk indikasi infeksi  kecacingan
[Strongyinidiasis’ dan Onchocerciasisl,
lvermectin berbentuk kaeplet 12mg
dan diberikan dalam dosis tunggal
150-200 mcg/kg Berat Badan dengan
pemakaian 1 [satul tahun sekali

Penjelasan Tentang
Informasi Penggunaan

lvermectin

vermectin  belum memiliki data  uji
klinik yang cukup untuk memboktikan
khasiatnya dalam mencegah  dan
mengobati COVID-19.  Untuk itu
Badan POM menerbickan Persetujuan
Pelsksanaan Uji Klinik (PPUK] untuk
vermectin. PPUK merupakan dasar
Imiah untuk memhbuktiken khasias dan
keamanan ivermectin sekaligus untuk
memberikan akses pelayanan
pengounaan obat pads penanganan
kasus Cowid-12 di Indonesia,

lvermectin untuk COVID-18 hanya
dapat digunakan dalam kerangka uji
klinik. Penggunaan lvermectin di luar
skema uji klinik, hanya dapat dilakukan
apabila sesual dengan hasil
pemeriksaan dan diagnosa dart dokter,

Dalam Tahap Uji Klinik

-18

“Masyarakat diimbau
untuk tidak membeli
ivermectin di platform
belanja online dan
obat ini termasuk seba-
gai obat keras,
sehingga tidak untuk
digunakan secara bebas
tanpa resep dokter”

Penny. K. Lukite,
Kepala Badan POM RI

"Sebagaimana rekaomendasi dalam
WHO Guidefing for COVID-19 Treatment
vang dipublikasikan pada 31 Maret
2021, serta pendspat darm Badan
Ortoritas obat yang memilikl sistem
regulatori yang baik seperti The United
Stetes Food and Orug Administration
(US FOA] dan European Medicines
Agency [EMAL, bahwa vermectin untuk
COVID-13 hanya dapat dipergunakan
dalam kerangka uji kKhnik. Ujp klinik ini
diperlukan  untuk memperoleh  data
yang wvalid bahwa obat inl memang
signifikan dalam mengobati COVID-19
jelas Kepala Badan POM Rl dalam
Konferensi Pers terkat obat tersebut
secara virtual, [28/08).

Pemberian PPUK  dilakukan dengan
pertimbangan adanya dukungan publikasi
meta-analisis dar beberapa hasil uji
kiinik dengan: subjek terbacas dan
metodalogi yang terpercaya.

Pertimbangan jupa ditekankan pada
data keamanan Ivarmectin  untuk
indikasi  utama yang masih dsiam
batas dapat ditoleransi  apabila
digunekan sesual ketentuan. Selain
jupga adanya jaminan  keselamatan
peserta wuji klinik karena lvermectin
dapat digunakan bersamasn dengan
obat standard COVID-19 lainnya.

18 T Majalah Pengawasan Obat dan Makanan
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Hadan POM telah mengkaji berbagai

studi  vang dilakukan di negara lain
seperti Ceko, India, dan Slovakia. Uji
kinik di  Indonesia akan  dilakukan
dengan metode Randomized Control
Trial/Acak Terkontrol di @ rumah sakit



Laporan Khusus

BADAN POM

Uji khrk tersebut skan  dilakukan
dengan protokol yang telah disetujul
oleh Badan POM dan selama pelaksanaan
uji klinik tersebut, masyarakat diimbau
untuk tidak mengonsumsi tanps proses
pemeriksaan dan diagnosa serta di bawah
pengawasan dokter, (HM-Faisall

B Rumah Sakic L Klink lvermacting

1.

Fumah Sakit Umom Pusat (RS0LF]
Persahabatan. Jakarta;

RSUF Prof Dr Sullanti Saroso, Jakarta,
Riumah Sakit Umum Daarah [(RSLD]

dr. Soederso, Pontianak,

RSLP H; Adam Malk, Medan:

Humah Sakit Pusat Angkatan Darat (RSHAD)
Gatot Soebroto, Jakarts;

Rumah Sakit Angkatan Udara (BSALI

Or Esnawan Antariksa, Jakarta,

RS dr. Suyoto, Pusat Hehabilitasi
Kementarian Percahanan Bl Jakarta: dan

Humah Sakit Oarurat COVIO-19 (RSO
Wisma Atlet, Jakarta
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Jelajah Digital

Aman Menggunakan Obat Tradisional
di Masa Pandemi

Lebih dari setahun bangsa Indonesia bergelut menghadapl pandemi COVID-15. Berbapai upayva preventif (pencegahan)
dan upaya kuratif ([pengobatan) dilskukan, salah satunya melalu| penggunaan obat tradisionalfherbal untuk memelihara

dan meningkatkan daya tahan tubuh,

Fermintaan obat tradisional meningkat
tajam di  era pandemi. Sebagian
masyarakat Indonesia mempercayal
bahwa dengan mangonsums| ramuan
obat tradisionalherbal yang merupakan
tradisibagian dar budaya merupakan
upaya pemealharaan kesehatan,
pencegahan penyakit, dan perawatan
kesehatan,

Berdasarkan data Badan POM cahun
2020, jumiah permohonan pendaftaran

produk obat tradisional  untuk
memelihara daya  tahan tubuh
meningkat sebesar 131, 14%

dibandingkan dengan tahun 2018, Hal
ini menunjukkan  teradinga kenaikan
jumlah registrasi produk obat cradisional
ke Badan POM di masa pandemi sebesar
lebih dari 2 kali lipat dibanding pada
masa sebelum pandemi. Tren tersebut
menagambarkan peninokatan kebutuhan
masyarakat akan penggunasn obaet
tradisional vyang dipercayas dapat
meningkatkan daya tahan tubuh,
sehingga membantu dalam mencegah
infeksi virus.

“Di masa pandemi,
penggunaan obat herbal
telah menjadi alternatif
tersendiri di kalangan
masyarakat, namun
harus juga disadari bahwa
ada aspek keamanan
yang harus diperhatikan
pada penggunaan
obat herbal,”

Penny K. Lukita,
Kepala Badan POM

WMenyikapi fenomena tersebut, Badan
POM melakukan berbagal cara untuk
mengedukasi masyarakat  dalam memifih
dan mengonsumsi obat tradisional
yang  aman  melalui  web-seminar
lwebinar] maupun podcast

ntuk memastikan aspek keamanan
obat  tradisional  perlu dilakukan
pEngawasan terkait aktivitas
farmakovigilans yang terjadi, dengan
tujuan  untuk  mendeteks:,  menilai,
memahami, dan mencegah efek
samping atau masalah |lainnya terkait
dengan penggunsan obat tradisional
setelah dikonsumsi,

Selain melakukan pEngawasan
terhadap obat tradisional, Badan POM
terlibat dalam Satuan Tugas (Satpas)
Percepatan Pengembangan dan
Pemanfaatan Jamu dan Fitofarmaka
yang mendorong percepatan hilirisasi
penelitian  obat tradisional untuk
menjadi produk komersial.  Langkah
yeng dilakukan, antara |ain asistansi
regulator,
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bimbingan teknis, coaching clinic,
pendampingan penyusunan protokol uji
prakliinkk  dan ujl  kiinik, serta

pendampingan selama uji klink, Tujuan
komersialisasi ini adalah agar produk
obat tradisional produksi dalam negeri
dapat digunakan dalam pelayanan
kesehatan nasional.

Adanya angpgapsn  di masyvarskat
bahwa obat tradisional selalu aman
dan bermanfaat, perlu diluruskan.
Obat tradisional juga berpotensi untuk
menimbulkan  efek  samping. Oleh
karena itu  masyarakat harus
memastikan produk obat tradisional
vang digunakan telah terdafcar di
Badan POM, selalu memeriksa kondisi
kermasan  dan  bentuk  fislk produk
dalarm keadsan baik, serta berkonsultasi
dengan dokter dalam penggunaannys.

Dzlam berbagai kesempatan yang
membahas terkait penggunasn obat
tradisional dalam pengobatan
CoOvViD-19,  Badan POM  selaly
menegaskan babwa Badan POM belum
pernah mengeluarkan persetuuan
untuk obat herbal dengan indikasi

mengobati COVID-19.




Jelajah Digital

Gelar Podcast, serta
Gagas Duta Jamu Aman.

Oalam menyuarakan informasi
mengenal ubat tradisional, termasuk
jamu, Badan POM menyasar gensrasi
muda yang potensial untuk  diajak
berkalaborasi sebagai penyebar
informasi melalul podeast.  Podcast
tersebut  diselenggarakan  dengan
tujuan manyebarkan informasi
mengenal ohat tradisional termasuk
jamu dengan mektode yang menarik,
interektif dan kekinian.

Badan POM memeriukan dukungan
dari generasi muda karena perannya
sangat penting dalam memodernisasi
j@amu agar menjadi lebih inovatif dan
berdaya  saing. Generasi  muds
diharapkan dapat bertindak sebagai
duta jamu aman yang akan menjadi
spokesperson Badan  POM dalam
menyebarkan informasi tentang obat
tradisional yang aman, bermanfast,
dan bermutu. (HM- Rizkyl
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| INTIPS

Jelajah Digical

Keterbukaan Informasi, Salah Satu
Kunci Penanganan Pandemi

“Saya berhak tahu, Anda berhak tahu,
Mari kita bangun budayva keterbukaan
informasi™. Slogan ini menjadi pesan
utama vang disampaikaﬂ Romanus
Mdau, Komisioner Komist Informasi
Pusat, kepada para peserta INTIPS
(IMNformasi dan TIPS] Podcast "Buka
Informasi, Hak Anda Untuk Tahu® yang
diselenggarakan Badan POM, Rabu
[(28/04). Lebih lanjut Bomanus MNdau
menjelaskan behwa hak atas. informasi
adalah hak asasi manusia universal
yang harus dijamin oleh negara dan
pemerintah. O lndonesia, hak atas
informasi ini digtur dalam WUndang-Undang
WNomor 14 Tahun 2008 centang
Keterbukaan Informasi Publik (UL KIF

Pemerntah Indonesis menyadar betapa
pentingrya keterbukaan informasi publik,
termasuk di masa pandemi seperti
sekarang inl, Presiden Joko Widodo,
dalam sambutannya pada Peringatan
Hari Penyiaran Masional ke-BE tahun
2021,

manyampgaikan bahwa keterbukaan
informasl menjadi salah satu faktor
penting dalam kesuksesan penanganan
pandemi,

“Pentingnya keterbukaan, kecepatan,
dan akurasi informasi ini kita alami
berul samt penanganan pandem
COVID-19," ungkap Presiden.

“Alhamdulillah, dengan informasi yang
terbuka, transparan, gkuntabel,
bertanggung |awab, serta kerja sama

semua  pihak, kita bisa sSegerd
membuat situasi kondusif dan terukur,
dan pemerintah  dapat segera
mengambil  kebijakan yang tepat,
masyarakst juga dapat memahami dan
menghadapi  pandemi  ini dengan
informasi  yang baik. Keterbukaan

informasi telah turut mempercepat
penanganan pandemi dan pemulihan
ekonomi masyarakat kita," tuturnya
lebih lanjut.
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Keterbukaan Informasi

di Bidang Obat dan
Makanan

Kondisi  pandemi COVID-19  juga
mendorong Badan POM sebagal badan
publik untuk semakin terbuka terhadap
informasi keamanan obat dan makanan,
Kepala Badan POM Penny K, Lukito
menegaskan bahwa masyarakst harus
mendapackan informasi yang cepat,
tepat, dan benar tentang informasi
keamanan obat dan makanan di masa
panderm sehingoa tidak termakan oleh
isu yang tidak benar, hosks, ataupun
promosi  produk yvang  berlebihan,
Tarutama mengingat banyaknya
informasi yang tersebar namun tidsk
terjamin kebenarannya. Selams bulan
April 2021 =aja tercatat 42 informasi
tidak benar/hoaks terkait COVID-19
[Laporan lsu Hoaks Bulanan Fementerian
Komunikas| dan Informatikal,



"Keterbukaan informasi akan obat dan
makanan yang aman selama pandemi
COWID-19 akan membawa ketenangan
dan rasa aman di tengah masyarskat
dan membanty percepatan penanganan
COVID-19 di Indonesia, dan tentunya
membangun kredibilitas dan harga dir
bangsa dalam masyarakat global,” ujar
Penny K. Lukito

Karena itu, pada masa pandemi
Badan POM terus melakukan kegiatan
di  bidang komunikasi  publik untuk
memastikan masyarakat memperclah
informasi yang ter-update cerkait
obat dan makanan. Badan POM terus
mengungpah update informasi ke web-ste
Wiy, pom. go. id sehagal  rujukan
informasi utama tentang obat dan
makanan, utamanya di masa pandemi
COVID-19., menyampaikan informasi
melalu konferens| pers/siaran pers’
penjelasandlarifikas)  isuhoasks  dan
disinformasi terkait obat dan makanan
secara virtual, serta melaksanakan
Komunikasi, Informasi, dan Edukasi
[KIE] ke masyarakat dan pelaku usaha
melaiui  berbagai media baik offiine
maupun online (webinarl,

Tidak lupa Badan POM juga menyediakan
saluran  saluran  komunikasi  bagi
masyarakat untuk meminta informasi
danfatau  menyampaikan pengaduan
terkait obat dan makanan melalul
Contact Center HALOBPOM 16500833
maupun  Unit Layanan Pengaduan
Konsumen (LILPK) di selurub Indonesia.

Jelajah Digical

Inovasi Pelayanan
Informasi  Publik dalam
masa Pandemi COVID-18

Mass pandemi COVID-19 tidak
menyurutkan semangat Badan POM
untuk terus mengembangkan berbagal
navasi untuk  mendukung  keterbukaan
informasi publik  dan pelayanan
informasi publik. Peluncuran aplikasi
Rumah Informas) Registrasi Panagan

Oizhan salah satunya. Aplikas) ini
merupakan salah  satu terobosan
dalam  penyebarluasan informasi

daam rangka meningkatkan pemanaman
para pelaku usaha di bidang registrasi
pangan olahan, Aplikasi  Bumah
Informasi Registrasi Pangan Olahan
yang dilengkapi dengan menu simulasi
il diharapkan  dapat memudahkan
pelaky  usaha untuk  menpgetahul
persyaratan dan cara mendaftarkan
pangan olahan,

Baru-baru  ini  Badan POM juga
meluncurkan SIS0OBAT, aplikasi yang
dibuat sebagal media penyampaian
informasi, layanan konsultasi, dan
measukan terkai penyusunan standar
dan peraturan di bidang obat dar
stakeholder,  Aplikasi i diharapkan
depat semakin meningkatken pemahaman
terkait regulasi terbaru di bedang obat
sebagai upays mendukung kemandirian
stakehaolder dalam peningkstan
implementasi terhadap regulas) yang
telah ditetapkan.

Kolaborasi Keterbukaan
Informasi Publik

Fandermni COVID-1% menjadi satu
momentum bagi Badan POM dan
seluruh  bangse Indonesia untuk
memberikan  kKontribusi  yang lehbih
nyata dan lebih besar dalam penanganan
pandemi, Bersama Komite Penanganan
COVID-129 dan Permulihan Ekonomi

Masional (KPCPEN), Badan POM
menyampalkan dan menyebarluaskan
informasi tentang pENEnganan

COVID-19 di berbagai media terutama
jika ada update informasi mengenai
EUA vaksin COVID-19 atau ade isu
yang meresahkan masyarakat. Sebagal
contoh saat Badan POM mengeluarkan
EUA  wuntuk Vaksin CoronaVac awal
tahun 2021, KPCPEM menpperakkan
Badan Ussha Milik MNegara [(BUMNI
untuk menyebariuaskan informasi ini
melalui media sosial masing-masing

BUIMP,

Informas:  mengenal EUA  Vaksin
COVID-13 juga dapat dihat di website
dan channel Youtube Kementerian
Sekrerariat Megara, Sekretanat Presiden,
kementeran Komunikas dan Informatika,
zerta Dewan Perwakilan Rakyat [OFPAL

Badan POM  juga terus mengajak
seluruh lapisan masyarakat untuk kut
terlibat aktif dalam penyampaian dan
penyebariuesan informasi yang benar,
terutama saat pandemi COVIO-18 ini.
Seat menerima suatu informasi,
segera ek  kebenarannya terlebih
dahulu sebelum menyebarkan informasi
tersgbut. Sebarkan hanya informasi
yang benar Lakukan saring sebelum
sharing. (PM-Nellyl
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Jelajsh Digital

Tips I_BEIanja Online: _
Ca_r*llTahu Informasi,
Teliti Sebelum Membeli

Pernah merasa kBcewa  saat
memesan/membeli produk, entah itu
makanan, kosmetika, atau suplemen
kesehatan, secara online? Ya, sebut
saja makanan wyang dibeli ternyata
sudah kedsluwarsa, stau kosmetik
yvang diterima kemasannya rusak, atau
kualitas  suplemen kesehatan yang
dipesan tidak sesual dengan harganys?

Penjuslan online pada masa pandemi
COVID-19 tercatat meningkat tajam
sebesar 480% pada April 2020
dibandingkan dengan penjuslan pada
Januar 2020 Peningkatan ini ddominasi
oleh produk makanan dan minuman,
Pada satu sisl, belanja secara online
saat pandeml memang memberikan
kemudahan dan kenyamanan. Kita tidak
periu keluar rumah, cukup kiik dan
bayar. barang yang kita pesan sampai
di rumah. Mamun bukan berarti belanja
onling minim ristko, Salah satunya, kita
tidak dapat memerikse kondisi produk
secara langsung sast  membeali,
meskipun produk yang diiklankan dan
dipromosikan mamiliki kualivas baik.

Belanja Online,
Jangan Asal KLIK!

DOalam kegiatan INTIPS [INfermasi dan
TIPS) Podeast Badan POM dengan tema
"Bincang Cerdas: Belanja Online,
Jangan Asal KLIK!"™ Sanrin [(3/5],
disebutkan bahwa hasil patroli siber
Badan POM sepanjang tshun 2020
menemukan 117098 tautan vyang
teridentifikasi menjual produk obat
dan makanan ilegal atau mencantumkban
klaim dan promosi produk yang berlebihan
Termuan ini naik sebesar 376.52 persen
jika dibandingkan temuan tahun 2019,

Dafam sambutan Kepala Badan POM
yang dibacekan Sekretaris Utama Elin
Herlina, disampaikan bahwa Badan
FOR  telah menerbitkan Peraturan
Badan POM Nomor B8 Tahun 2020
tentang Pengawasan Obat Dan
Makanan Yang Diedarkan Secara
Onfine yang disempurnakan dengan
Peraturan Badan POM MNomor 32
Tahun 2020 tentang Pengawasan

Obat dan Makanan yang Diedarkan
Secara Daring. Peraturan ini diharagpkan
dapat meningkatkan perindungan bagi
masyarakat dan menjamin produk obat
dan makarian vang diperiualbelikan
melalul platform belanja anfine.

"Belanja online memang mengharuskan
masyarakat untuk |ebih telici sebalum
membeli, Menjadi konsurmen yang cerdas
dan kritis sdalah kunci, Karenaitu,
penyelenggaraan  INTIPS Podcast ini
diharapkan dapat memberikan
pengetahuan begi masyerakat sekaligus
meningkatkan sinargi intas sekbor untuk
bersama memberikan jaminan produk
vang berkualitas dan  aman bagl
masyarakat,” ungkapnya.

L=hih lanjut, Sekretaris Utama yang
juge menjadi narasumber dalam
INTIPS Podcast mengingatkan bahwa
masyarakat sebagai konsumen,
memilikl hak dan kesempatan untuk
mendapatkan informasi dan  produk
yang aman dan berkualitas.

Dipandu oleh Kemal Mohtar dan Sinyorica,
INTIPS Podcast ini dilkuti kurang lehih
B73 peserta dari perwakilan berbagai
masyarakac umurm, parwakilan
organisasi masyarakat/profesi, kader
PKK, komunitas ibu, influsncer /blogger,
dan generasi  milenial di seluruh
Indonesia. Selain Sekretaris Utama,
tiga narasumber lainnya, yaitu Rizka
Andalucia (FIE. Deputi 11, Rem Indriani
(Deputi |1, dan Rita Endang (Deputi 111
juga hadir dalam kegiatan yang
ditayangkan secara live mealalui Youtube
Badan POM ini,

Keempat narasumber tersebut sepakat
bahwa dalam melakukan pengawasan
obat dan makanan, termasuk penjuslannya
secara online, Badan POM tidak dapat
bekerja sendinl,  Badan FOM  perlu
bermitre, baik dengan lembaga
pemerintah, lembaga swasta, pelaku
usaha, media, dan masyarakat.
Masyarakat dapat herperan aktif
dalam pengawasan obat dan makanan
dengan menjadi konsumen yang cermat,
cerdss, dan talit,
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INgI
INTIPS

[Informasi & Tips]
Podcast

l weurnes & 1!.5-:

Podeast

Tips Konsumen Cerdas
dan Kritis

Beherapa tips diberikan kepada para
peserta kegistan agar dapat menjadi
konsumen yang cerdas dan knitis,
Tips Pertama, jangan percaya kepada
kiaim (klan yang berlebihan,
Kedua, jangan lupa untuk selalu Cek
KLIK (Cek Kemasan, Label. lzin edar,
dan Kedaluwarsa sebelum membsli
produk). Ketiga, cek reputas| toko
online yang dipilin, dan melapor jika
menemukan sesuatu vang tidak sesual
ketentuan.

Selain berkontribusi dalam pengawasan
obat dan makanan, dengan meanjadi
konsumen cerdas, kita juga dapat ter-
hindar dari kekecewaan sast belanja
online. Karena itu, ayo jadi konsumen
cerdas, Kitea mulal dari diri sendirt,
Carl Tahu Informasl, Teliti

Sebelum Membeli, (PM-MNellyl
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FPrestasi

Badan POM Raih PR Indonesia Awards:

Informasi Tepat Sasaran, Masyarakat Cerdas

Badan POM  raih apresiasi dari PH
Indonesia sebagal lembaga negara
terpopuler di media cetak tahun 2020,
FPenghargaan ini diperoleh pada ajang
The 6th PR Indonesia Award [PRIA]
pada hari Rebu [31/03) DOiraibnya
penghargaan inl memiliki artian bahwa
kinerja dan informasi yang diberikan
Badan POM cepat sasaran, sehingoa
mendapat  atensi positif di mata
masyarakat.

Obat dan makanan merupskan bagian
yang tidek dapat dipisabkan dan
sangat dekat dengan  kehidupan
masyarakat sehari-hari. Ketersediaan

informasi  obat dan makanan yang
tepat untuk masyarakat menpadi
bentuk komunikasi  yang  sangat

penting  karena informasi tersebut
dapat menjad| benteng hagl masyarakat
agar terhindar dari cbat dan makanan
yang berisiko bagi kesehatan.

Tugas penting komunikas: ssputar
informasi obat dan makanan tersebut
selama inl telah dilakukan oleh Badan
FOM. Secara aktif, informasi penting
seputar obat dan makanan serta hasil
pengawasannya dibagikan. Tidak hanya
berupa penyampaian langsung melalul
penjelasan kepada media, namun juga
melalui kanal-kanal informas Badan PO,
antara lain website resmi Badan POM,
Contact Center HALOBPOM 1500533,
maupun berbagai kanal resmi media
sosial Badan POM

Informasi tersebut yanp selanjutnya
banyak diamplifikasi oleh media massa
kepada masyarakat. Terlebih ol masa
pandemi, d saat banyakrwa jenis infarmas
yang beredar di berbagai media.
Informasi dan instansi resmi, termasuk
Badan POM  menjadi  rujukan  vang
ditunggu oleh pihak media massa
maupun masyarakat.

Hal ini fah yang menjadi poin apresiasi
dari PA Indonesia melalui penghargaan
PRIA 2021

"Terime kasih astas penghargaan yeng
diberikan  oleh PR Indonesia  Ini
merupakan  hasil  dukungan  dari
berbagal pihak, teman-Ceman Wartawan
dan media sebagai mitra Badan POM
dalam menyebarluesken  informasi

terkait obat dan makanan," ucap
Kepala Badan POM RI, Penny K. Lukito
dalam  sambutannya pada ajang
penghargaan ini

PR Indongsia Awerd (PRIA] sendiri
merupakan s@ang kompetisi kehumasan
se-Indonesia. Dalam penilaian  untuk
kategor) terpopuler di media cetak,
Tim  Jduri melakukan  monitoring
pamberitean dari berbagai instansi di
24 koran nasional, 40 koran dasrah,
dan 110 majalah mainstream di
Indonesia. Pengumpulan data dilakukan
sepanjang tahun, mulal dar 1 Januar|
hingga 31 Desember 2020, Tidak
hanya itu, persyaratan vyang perlu
dipenuhi selanjutnya adalah terkait
jumlah pemberitaan bertonasi positf

Ajang ini dilkuti oleh lebin dari seratus
korporas) dan instansi yang terdiri dar

berbagai kementerian,  lembaga.
pemerintah dagrah, perusahaan
swasta, BHadan Usaha Milik MNegars

(BUMMY), Badan Usaha Milik Caerah
[BUMDOI, dan praktse komonikas)
agensi public refations. Tim Jur juga
terdiri dari para pakar kehumasan/public
redations (PRI, konsultan, tokohforpanisas:
PA. jurpalis, pakar branding, dan pakar
media sosial.
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Badan Pengawas Obat
dan Makanan
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“Ini merupakan
hasil dukungan dari
berbagai pihak,
teman-teman wartawan
dan media sebagai mitra
Badan POM dalam
menyebarluaskan
informasi terkait
obat dan makanan™

Penny K. Lukito,
Kepala Badan POM RI

INDONESIA
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INDONESIA FRIH:

The 6"\,PR INDONESIA Awards (PRIA)

Komunikasi _
Menyatukan Nege@f

o F Indii@me BIBRI Z™0% |8 e mandn 4w 4 ooLn 2l
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Pada tehun 2020, Badan POM jupe menyebarluaskan informasi obat dan

meraih  penghergaan  serupa, yaitu  makanan.  Lebin  jauh  dari it PUBLIC

pada kategori 'The Most Popular in Badan POM memandang penghargaan RELATIONS
Media Awards Category Mainstream ini sgbagai kobsran api semanpgat INDONES| A
mMedia Monitoring”. Berbagai untuk terus bekerjs, mengabdi, dan AWARDS
penghargaan  yang telah diraih  inl berkarya agar l2hin baik dalam mengawal

bukan berarti pemberhentian langkah obat dan makanan aman di Indonesia. 2021

Badan POM delam menyediakan dan  [HM-Chandral

PRIA 2

KATEGORI TERPOPULER
DI MEDIA CETAK 2020

Lembaga Negara

Badan Pengawas
Obat dan Makanan
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Kepala Badan POM Raih Penghargaan
Indonesia Most Inspirational Regional
Women 2021

HerStory Indonesia Most Inspirational 29
Regional Women Award 202 1: Yomen
Development as The Core of Economic
Recovery adalah penghargaan tertingg
dari HerStorycoid dan Warta Ekonomi
kepada kaum perempuan  Indonesia.
Penghargaan ini dibarikan  kepada
mereka yang memiliki reputasi dan
prestasi baik  dalam mendukung
tarcapainya kesetaraan gender,
mendukung Pemulihan Ekonomi
Masional (PEM), program wvaksinasi
COMID-19, serta berkontribusi bagi
pengembangan potensi dan ekonomi di
wilayahnya.

HERSTORY
INDONESIA MOST

P

AWARD 2021

kepata Badan POM RI, Penny K Lukito
memperoleh panganugerahan Indonesian
hMost Inspirational Regional Wemen
Award 2021 dari HerStory dan Warta
Ekonoml, Penghargaan diberikan secara
wirtual aleh Pimpinan Redaks: HerStory,
Clara Aprilia Sukandar, Jum'at (30/04).

"Dedikasi lbe Penny dalam memastikan
kualitas makanan dan obat untuk
masyarakat telah memberikan dampak
yang luar biasa. Untuk itu, kami
berikan penghargaan inl kepada Kepala
Badan POM,* ungkap Pimpinan Bedaksi
HerStory tersebut,

Penilaian  yang digunakan dafam 1 .
penentuan penghargaan in didasarkan ] “[EPAL“ BADAN Gﬂwﬁs GEA
pada beberapa indikator  Indikator
pertama adalah Reputasi, untuk

mengetahul sejauh mana figur para
s050k wanita tersebut dikenal olah
masyarakat, Kedua adalsh Prestasi.

untuk mengetahul prestasl apa saja

yang telah diraibh sosok tersebut, Peran Badan POM dalam memastikan diberikan.  "Penghargaan  ini sangat
terlebih manfast dan dampsknya bagi  obat dan makanan aman dinilai sangst  tingol sekali dan saya dedikasikan pada
masyarakat. Dan  ketiga adalah  pencing. Terlebih dengan baryaknya keluarga, teman sejgwat  jajsran

Dukungan Terhadap Program terohbosan kebijakan di cengah pandemi  Badan POM di seluruh Indonesia, mitra,
Pemerintah, vyang menggambarkan COWVIOD-19. dan seluruh stakeholder yang telah
bagaimana proses dan  hasil dari mendukung serta bekerja sama untuk
program yang dijalankan dan dicargetkan  Kepala Badan POM menyampaikan  melayani dan melindungi masyarakat,'
oieh para penerima penghargaan, terima kasih stas penghargeanyang Jelas Kepala Badan POM.
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Lebih lanjut. Penny K. Lukito  turut
mengucapkan selamat kepada para
penerima penghargaan, yang merupakan
para perempuan dan ibu tangguh yang
sudah berkontribusi dalam membangun
masyarakat, komunitas, dan bangsa.
|z berharap agar semua pihak bisa
terus bekerjg sama mengedukasi
masyarakat untuk menjadi konsumen
cerdas, serta mendukung upaya Badan
POM dalam melayani dan melindungi
masyarakat, menjadikan pelaku usaha
yang berdaya saing, dan mambangun
ekonomi bangsa. (HM-Chandral

Hewgiiy il id prowlly boooro:

Penny Kusumastuti Lukito

KEAALA FADAN PERSTAWAL ORAT QN MARKANAN (B

MASTUTI LUKIT
A e

BADAN FOM
Tha Wdsl Wiapirstions) Woenan dor The Great Dedaution 0 Engurng Cuelity =
Fradi and Medsgines bar Commumnities Acrdes RAeglon in Indarrsla
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FPrestasi

Badan POM Raih Penghargaan ANRI

pada Hari Kearsipan Ke-50

Hari Kearsipan diperingati setiap tahun sebagal momentum penegakan kembali komitmen negara dalam meningkatkan
kualitas penyelenggaraan kearsipan yang komprehensil dan berkualivtas, Penvelengoaraan kearsipan yang baik diharapkan
dapat sejalan dengan peningkatan akuntabilitas dan keterbukaan informasi publik, serta mendukung pengamanan aset

negara dengan bukti yang otentik

'_,—_h__,_

i

I

ARSIP NASIONAL REFUBLIK INDONESIA

Frmni s NGO

Penghargaan

Badan Peng

Hari Kearsipan yang diperingati setiap
18 Mei, tahun ini telah memasuki usia
yvang ke-30. Dalam merayakan usia

kearsipan  yang Gidak lagi  muda,
Lembaga Arsip Masional BRepublik
Indonesia  LAMRI]  menyelenggarakan
Peringatan Harl Kearsipan Ke-50

Tahun 2021 di Gedung Arsip Masional
Republk  Indonesia pada hari Habu
{08/08), Peringatan tersebut sekaligus
menjadi seremonl keberhasilan meraih
penghargaan bagi Kementeran/Lembaga
dan pemerintah deersh berdasarkan
hasil  pengawasan kesarsipan 2020
termasuk Badan POM,

Berdazarkan Hasil Pengawasan Kearsipan
Tahun 2020, Badan POM meraih
FPeringkat Il Tingkat Lembags Pemerintah
Mon-Kementerian dengan  Kategor
"Sanpgat Memuaskan”, Penilzian yang
diperoleh  Badan POM  menpalami
peningkatan dari tahun sebelumnya
dengan poin 35,18, Hal ini menunjukan
komitmen Badan POM untuk menjaga
dan meawujudikan mutd penyelenggaraan
kearsipan SECErs berkelanjutan
sehingga mampu mendukung program
reformasi birokrasi.
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Hari jadi sekaligus anugerah kearsipan
tahun im dirayakan secara langsung
aleh Menter| Pendayagunaan Aparatur
Megara dan PReformasi Birokrasi
[FAMN-HEI, Tiahjo Kumolao. Dalam
kesempatan tersebut, Presiden Rl
Joko Widodo juga turut menyempaikan
pesan secara wirtual,

Fesan utama Presiden Hl mengangkat
pentingnya Inovasl dalam pengelolaan
kearsipan di indonesia, Terlebih di era
digital ini, semua negara sedang
berlomba-lomba mengembangkarn
manajemen arsip berbasis elektronik.
"Carg-carg lame pengarsipan harus
mulai ditinggalkan. Pengelolaan arsip

“Cara-cara lama
pengarsipan harus mulai
ditinggalkan.
Pengelolaan arsip
harus dilakukan
dengan memanfaatkan
teknologi digital.”

harus dilakukan dengan memanfaatkan
teknolog digital,” tukasnya,

"Inovasi tersebut diperlukan  dalam
menyajikan konken-konten bermanfaat
yang dapat dengan mudah diakses oleh

masyarakar, dengan tetap mengedepankan
keamanan arsip,” lanjut Joko Widodo,

Pengawasan kearsipan tahun 2020
sendirl  telsh dilaksensken di 34
Kementerian; 27 Lembaga Pemerintah
Mon-Kementerian; 22 Lembaga Tinggi
Megara, Lambana Setingkat
Kementerian, Lembaga Penyiaran
Publik dan Lembaga Mon Struktural;

24 pemerintah dasrsh  provinsi
serca 508  pemerintah  deerah
kabupaten/kota.

0i tahun 2021 ni, Lembaga ANBI
mengusung  tema  "Tahun Emas
Kearsipan; Sacukan Langkah Mewujudkan
Arsip Digital”. Tema ini merefleksikan
pencapaisn penyelenggsraan kearsipan
selama secengah abad dalam kehidupan
berbangsa dan bernegara, sehingpa
siap  berkolaborasi meningkackan
kualitas  kearsipan di era  revolus:
industri 4.0, (HM-Devil




Prestasi

Efektif Tangani Pandemi,
Badan POM Terima
Penilaian Positif dari BPK

Fengawasan program  pemerintah
dalam penanganan pandemi COVID-13
memegang kendall penting pada
penentuan efektivicas program secara
keseluruhan. Badan Pemeriksa Keuangan
(BPK] selaku pengawas telah melakukan
pemeriksaan kinerja penanganan pandemi
tahun 2020 di bidang kesehatan
yang dilakukan kepada  sejumlah
Kemanterian/Lembaga, Lermasuk
Badan POM.

Hasil penilaian BPK menyatakan Badan
POM telah efektif dalam menangani
pandemi COVIO-192. Hal ini disampaikan
saat acara Penyerahan Laporan Hasil
Pemariksaan atas Efettivtas Penanganan
Pandemi COVIO-12 Tehun Anggaren
(Tal 2020 oleh BPE Al Jumat (23/04)

Penitaian tersehut disampaikan
{angsung oleh Angogota W, Harey
Azhar, beserta para auditor dari BPE.
Tak hanya Badan POM, penilaian juga
ditakukan ke beberapa instansi, antara
lain Kementerian Kesshatan, Kementanan
Ferdidikan dan kKebudayaan (Kemendikbud),
dan Baedan Penyelenggara dJaminan
Sosial (BPJS] Kesehatan

Y

ELETe L]

lak hanya efektif delem menangani
pandemi COVID-19, Badan POM jupa
berhasil meraih opini Waar Tanpa
Pengecualian [WTP di tahun 2020
berdasarkan Laporan Hasil Pemeriksaan
[LHF) stas Pemeriksaan Laporan
Keuangan TA 2020 wvang digelar
secara online pada Har Rabu, (30/06].
Hal ini  menandakan keberhasilan
Badan POM mempartahankan opini
WTP selama ¥ (tujuhl tahun terakhir
sejgk 20714  hingga 2020 dslam
laporan keuangannya.

| aFeren e e RIeen T i REETER iFuETREE
Badua feeprean (00T oen Mekares

Pt FEIP

“Berdasarkan hasil
pemeriksaan atas
Efektivitas Penanganan
Pandemi COVID-19 TA
2020, BPK menyimpulkan
Badan POM efektif dalam
melakukan penanganan
pandemi COVID-19"

Hamy Azhar, Anggota VI
Badan Pemeriksa Keuangan R (BFK)

BPK secare barkals membarikan
rekomendasi kepada permerintah untuk
melakukan perbaikan-perbaikan selama
menjalankan program kebijakan, Hal ini
memungkinkan pemenntah untuk segera
manyelesaikan  permasalahan  dan
kelemahan yang ditemukan sebelum
keduanya mempengaruhi keberhasilan
pelaksanaan program.

Menerima hasil penilaian yang terbifang
membanggakan ini, Kepala Badan POM
Al. Penny K. Lukito berkomicrmen untuk
menindaklanjuti  rekomendasi  yang
diberikan sast pemeriks@an pade
lapnran keuangan maupun pemeriksaan
kinerja oleh BPK. Prestasiini menjadi
momentum  untuk lebih  mendorong
teroptamna  shuntabilbas dan transparansi
pengelolaan keuangan di lingkungan Ba
dan POM. (HM-Devil
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Inovasi

Tingkatkan Cyber Security, Badan POM
Gandeng Badan Siber dan Sandi Negara

Pemerintah tengah membangun smart government berbasis digital. Transformas ini mengarah dar era e-Government
menuju i-Government (ntegrated Government) yang mempunyai tujuan untuk menghasilkan Satu Data Indonesia sehingga
dapat dimanfaatkan untuk menelurkan kebiakan di kemudian hari

Dewass im perkembangan teknologi
informasi digital mengalami kemajuan
yang makin pesat, teknolegi informasi
pada era digital kini memegang peranan
perting delem mempermudah penggunamya
untuk  menerima/mencari informasi
maupun data, Mamun, satu hal yang
periu diperhatikan pada era digital ini
yaitu keamanan data Cyber Security
yang dapat mengantisipasijproteksi
sistem internet darm serangan kejahatan
online, termasuk di antaranya hardware,
software, serta data pribadi

Badan POM sebagal otoritas pengawas
obat dan makanan memiliki banyak
data strategis terkalt obat dan makanan
vang Cersebar di seluruh unit kerja.
[ata-data tersebut tidak hanya dapat
dikurmpulkan, melainkan dapat dianalisis
menjadi informasi yang dapsat diakses
dan dimanfaatkan sebagai input menjadi
outout berupa kebijakan. Sehingpa dengan
perkembangan teknologi informasi. kin
dapat mempermudah Badan POM dalam
melaksanakan pengawasan obat dan
makanan, Terlebih lagl Badan POM
sebagai instansi dengan  banyaknya
layanan publik vang memiliki banyak
data confidential, memiliki potens
tinggl menjadi korban cyber crime.

Calam  upaya

maningkatkan cyber

security, Badan POM telah bekerjs
sama denpgan Badan Siber dan Sandi
Megara

(BSSN]  untuk melakukan

langkah-langkah penanganan lanjutan
atas insiden sibar yang terjadi
Badan POM saac im dalam  proses
untuk pembsntukan tim penanganan
terkesit insiden siber yang disebut
Computer System Incident Response
Team (CSIRTL. Tim i nantinya berperan
dalam pengelolaan cyber  security
dan dapat bekerja sama denagan tim
CSIAT-BESM  dan tim CSIRT  dari
Kementerian/Lembaga negara lainnya
untuk menangan: dan meningkatkan
keamanan siber di lingkungan Badan
PO,

Integrated Digital
Workplace di Semua
Aspek

Kepala Badan POM RI, Penny K. Lukito
menyambut baik tranformasi digital d
Badan POM  untuk  mempermudan
kinerja pengawasan obat dan makanan,
Terutama di masa pandemi COVID-19
ini, sistem kerja dapat dilakukan di
mana sas, sehingga adanya transformas:
digital ini menjad efektif dan efisian

Ol masa kini, Aparatur Sipil Negara
[ASMN] Badan POM dituntut berkinerja
di mana sajg, kapan sajg, tanpa batasan
ruang dan waktw., Karena itu, Badan
POM  telah melakukan proses awal
transformas| digical dengan konsep

34 T Majalah Pengawasan Obat dan Makanan

"Transformasi digital
tidak hanya pada
aspek teknologi,

melainkan juga pada

budaya dan mindset
sumber daya
manusianya,”

Penny K. Lukito,
Kapala Badan FOM

Integrated  Digital  Workplace  pada
hampir semua aspek, Badan POM
tengah berproses menuju Satu Data
untuk  mempermudah  pelaksanaan
Lugas pengawasan obat dan makanan,
Implementasi transformasi digital im
periu memperhatikan cyber security
sebagal proteksi sistem intérnet dar
serangan kejshatan online, termasuk
di antaranya hardware, software,
sarta data pribad. Cyber security harus
mendapat perhatian knusus, mengingat
beberapa kasus pencurian data melalu
dunia maya seringkali terjadi.

Badan POM menggandeng pihak-pihak
Lerkat untuk bersama-sama memperkuat
keamanan siber dan  berkontribusi
secare  aknit  dalam meningkatkan
Integrated Digital ‘“Workplace  untuk
menurnjang produktivitas dan knera
ASM Bedan PUM, (HM-Rahman)

<apale Haden
PO barsams
Ajeran caat
Soeiaksas
TEknalogi informas
dan Komunlkag
MET dengan tema
"Cybwer Secirey
dakam

Mendukung Dligiesi
Trenstormation

di Bandung, 28
April 2027



Tips Pencegahan
Penularan COVID-19
di Kendaraan Umum

e

Gilargkan masker
dan fgnd sonitizer
harbasis alkahol

1m
| T
Hagajarak-antar

PENUTHENG
Timeter

Hingaes menyentuh pintu stau

pEgangan dengan telapak
tarigan Eanpa darung tangan

Markan makanan
sare arman dan
bergizi serla
minum ar-putih

GUnakan wakby

perianat untuk
istirahat dan berdoa

Janaan berbag makanan gan
mirisrmEn dai wadah

Vand sama

Tips Pencegahan
Penularan COVID-19
di Tempat Kerja

laga kebersihan
area kerja dan
lakukan disinfeksi
berkala

Bila sakit,
bekerjalah dari
rumah

Gunakan masker

Hindari pertemuan

sosial dan jaga

jarak fisik minimal

1 meter

Pastikan tempat
kerja memiliki

ventilasi yang baik

Bila perlu, gunakan

hand sanitizer
berbasis alkohol

@® Meludah, batuk
atau bersin
memakai tisu
dengan menutup
seluruh hidung
dan mulut

Bungkus tisu bekas
pakai ke dalam
kantung plastik
sebelum dibuang
ke tempat sampah
tertutup

Cudi tangan
sesering mungkin
memakai sabun
dan alr yang
menaalir selama
minimal 20 detik



|novasi

Aplikasi “SAPA APIP” untuk Peningkatan
Efisiensi Pengawasan Internal Badan POM

Aplkasl SAPA AFIP merupakan inovas) yang digagas oleh Inspektorat Utama Badan POM untuk melakukan pengawasan
internal secara digital, dengan tujuan memberikan kemudahan bag Aparat Penpawas Internal Pemerintah (APIP) dan
Auditi. Dengan penerapan teknologl komunikasi dan digicelisasi terkini pada aplikasi tersebut, akan membantu percepatan
dalam melengkapi data yang dibutuhkan dan pemantadan oleh penpawasan internal Badan POM secara efisien dan efektif

Hal tersebut disampaikan oleh Kepala
Badan POM RI, Panny K. Lukito saat
meresmikan Secara langsung aplikasi
tersebut di Legian-Ball pada Kamis
[17/0B). Peresmian tersebut dilakukan
bersamaan denpan rangkaian acara
“Hapat Kerja dan Koordinasi Nasional
Pengawasan Intern Berbasis Hisiko o
Lingkungan Badan POM".

Dalam rangkaian acars tersebut, selain
difakukan peluncuran aplikasi “SAPA
ARIPT, turut diadakan sosialisasi
mengenal perubahan sistem pengawasan
ncern  dari konvensional  menjadi
Pengawasan Intern Berbasis Risiko
{PIBR), peningkatan fevel maturitas
SPIE hanajemen Hisiko Indeks (WRD,
dan kapsbilitas APIR Osri kegiatan

yang ada, diharapkan dapat member
mativasi bagl selurub jajaran Badan
POM  untuk  mengimplementasikan
pengawasan intern berbasis  risiko
secara menyeluruh dan konsisten,

Sebagal informasi, APIP adalah instansi
pemearintah  yang dibentuk  untuk
melaksanakan pengawasan internal
[audit intern) di lingkungan pemerintah
pusat danftad pemerintah dasrah.
Anggote APIP terdir dari  Badan
Pengawasan Keuangan dan Pembangunan
(BFKP], Inspektorat Jenderal kemantarian,
inspekborat/unit pengewasan  intern
pada kementerian negara, inspektorat
utamafinspektorat lemhaga pemerintah
nan kemente- rian, nspektorat/unit
pEngawasan intern pada kesekretariatan
lembaga tinggl negara dan lembaga
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negara, Inspektorat provinsikabupaten/
kota, dan unit pengawasan intern pada
badan hukurn pemerintah lainnya sesusi
dengan peraturan perundang-undangan.

Sistem Imun Organisasi

Penpawasan internal |barat suatu
sistem  imun yang dibutuhkan dalam
tubuh organisasi. Khususnya  baoi
Hadan POM, pengawasan incernal
bergung  meningkatkan kualitas
transparansi dan akuntabilitas
daltam mengawal obat dan makanan di
Indonesia. Sistem pengawasan nternal
yang kuat merupakan elemen penting
dalam menjaga agar reformasi




birokrasi (RB)] dapat terwujud. Saat
ini, Badan POM berada pada level 3
Umtegrated) kapsbilitas APIP Selain
itu; indeks HE Badan POM jupa
mengalami peningkatan tiap tahunnya
Fada tahun 2018, indeks RB yang
diraih adalah 80,12 [A; Sanpgat Baikl,
dan. meningkat pada tahun 2020
menjad 83,51 (A; Sangat Baik).

Faradigma APIP Badan POM memperiuas
cakupan yang semula hanya kegiatan
pengawasan, juga dapat melakukan
konsultasi yang dapab memberikan
nilai tambah dalam rangks peningkatan
efekbivitas pengendalian intern,
manajemen risiko, dan tata ksiola
pemearintahan. APIP turut membantu
mengidentifikasi permasalahan  yang
terjadi, serta menggali akar masalah
dan risiko yang ada di lapangan
Selanjutnya, APIP juga dapat

Inovasi

memberikan saran untuk mengantisipasl
dan memitigasi risiko agar tidak timbul
masalah di kemudian hari

Dalam pandemt COVIO-18 i, APIP
Badan POM juga melakukan manajemen
resikn kecurangan dalam penanpanan
COVIO-12 di lingkungan Badan POM.
Imisiakif im Burut memperoleh apresiasi
oleh BPEP

Kerja Bersama
Lintas Sektor

Semus pencapaian  dalam  rangka
peningkatan  HRB dan  efektivicas
pengendalian  intern di Badan FPOM

tidak |epas dari kerja sama dan
dukungan dari semua lintas sekton
Terkait hal itu, Kepsla Badan POM

mengunokapkan apresiasinys

terhadap lintas sektor yang selalu
mendampingi dalam pencapaian tersebut.

"Saya Mmengapresias Komisi
Pemberantasan Korupsi (KPKED,
Ombudsman A, Kementerian
Pendayagunaan Aparatur MNegara dan
Heformasi Birokrasi Republik Indonesia,
serta BPKP atas kemitraannya dalam
mendampingi Badan POM  untuk
meningkatkan efektivicas pengendalian
intern, manajgmen risiko, dan tata
kelota pemerintahan,” ucap Kepala
Badan POM, Penny K. Lukito
(HM-Bennyl
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Penguatan Kelembagaan

LSP Badan POM Siap Wujudkan SDOM Andal
Pengawasan Obat dan Makanan Efektif
di Berbagal Daerah

PEMCANANGAN PENGEMBANGAN
LEMBAGA SERTIFIKASI PROFESI

cALAN PENGAWAS OBAT DAN HAMHNH
o

Oalam menghadapl berbagai tantangan dalam tugas pengawasan obat dan makanan di tengah kemajuan ilmu pengetahuan
dan teknologl serta revolusi industri 4.0 dan society 5.0, Badan POM perlu diperkuat dengan tenaga pengawas yang andal
dan kompeten. Dalam upaya pengembangan kompetens: Sumber Daya Manusia (SOM] di cahun 20217, Badan POM celah
melakukan pencanangan pengembangan Lembaga Sertifikasi Profes Badan POM [(LSP BROML

Percemuan  Masional dalam  rangka
peEncansngan pengembangan LGP
BPOM digelar di Jakerca pade hari
Senin (22/03), Kegiatan tersehbut
dihadiri langsung ocleh Kepala Badan
POM RI. Penny K. Lukito, serta Kepala
Badan Masional Sertifikasi Profes:
(BMSP), Kepsla Pusat Pengembangan
Sumber Daya Manusia Pengawasan
Obat dan Mskanan (PPSOM POR),
Master Asesor BNSE dan Calon Asesor
Kompetens LSP BPOM.

Pembentukan LSP BRPOM ini merupakan
salah satu upaya nyata Badan POM
dalam membangun SO0 ungoul tersebut,
yang sekaligus mendukung Bencana
Kerja Pemerintah 2020-2024 dengan
fokusnys pads pembangunan manusia
melaiui peningkatan kualitas SOM,

"Permbangunan S0OM yang ungoul Gidak
hanya didukung oleh fakbor individu
personel, namun jugas didukung oleh
faktaor eksternal Hal tersebut mencakup
Sistem Penpembangan Kompetensi,
serta Penjaminan Kompetens: SO
melalui sertifikasi kompetensi yang
mengacy pada Standar Kompetensi
Masional, dukungan Lembaga Pengermbangan
Diklat, dan dukungan sarana prasarana
operasional yang memadal sebagal
lembaga sertifikas) kompetensi S0, "
jelas Kepala Badan POM,

Tidak hanya icu, Badan POM =selaku
instansi pembina Jabatan Fungsional
Pengawas Farmasi Makanan (PRI,
jabatan fungsional yang mengampu tugas
dalam pengawasan abat dan makanan,
zaat |ni bersifat inklusit. Hal tersebut
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berarti PFM tidak hanya berada di
ruang lingkup internal Badan POM,
tecapi instansi lain balk pusat maupun
daerah dapat pula menduduki jghatan
fungsianal ini, Untuk itu, Badan POM
perlu bersinergi dengan pemerintah
daerah dan stakeholdes untuk menyedakan
SOM pengawas kompeten  untuk
melaksanakan tugas pengawasan obat
dan makanan di wilayahnya sesuai
kewenangan masing-masing.

Badan POM telah mendapatkan lisensi
sebagar LSP dari BNSP yang berlaku
sejak tahun ini hingga tahun 20286,
BMNEP telah menetapkan 4 skema
kompetens: komodit pangan bag LSF
BPOM, yaitu Skema Sertifikast Okupasi
Peryulub Keamanan Panpan Pertama/
PKP  Pertcama, Skema Sertifikasi



Okupasi Inspekiur Muda Eeamanan
Pangan/dunior District Food Inspector
Gunior DFN, Skema Sertifikasi Dkupasi
Inspektur Keamanan Fangan/District
Food Inspector [FN, dan Skema Sertifkasi
Okupasi Inspektur Kepala Keamanan
PanganfLead District Food Inspector
{Lead DFI.

Bada tahun 20217, LSP BPOM menargetkan
sertifikasi cerhadap 320 orang SOM
POM di instansi daerah. Ke depan
akan dilakukan pembentukan Tempat
U Kompetens: (TUK) dl daerah lain
pada Balal Besar/Balai POM di saluruh
Indonesia. Sesperti yang teish dilakukan
pada Bulan April lalu, Kepals Badan
POM teleh meresmikan TUK darl LEF
BPOM di Pekanbaru

Bertempat di kantor Bslai Besar POM
di Pekanbaru, TUK ini menjadiyang
pertama kall diresmikan oleh Badan
POM. Kehediran TUK LSP BPOM di
daerah akan mempermudah sertifikasi
profesi di bidang pengawasan obat dan
makanan, sehingga turut mendorong
peninpkatan kuantitas dan kualitas
SO0M POM sesual standar kompetensi

Penguatan Kelembagaan

"Intensifkasi penpembangan kompetens
serta sertifikasi profesi  diperlukan
untuk membangun SOM POM yang
memiliki kompetens| terstandar dalam
menjalankan tugasnya. SOM POM

J

EADAMN PO

kompeten adelah penggerak utama
mewujudkan pengawasan obat dan
makanan yang efektif,” tepgas Kepala
Badan POM. (HM-Riskal

Ih.-n;_l‘:m HWabhimi Tuhan Yang Maha Fsa

FEMPAT U KOMPETENS]
LEMBAGA SERTIFIKASI PROFESI
BADAN PENGAWAS OBAT AN MAKANAN

Pekunbuirn, ¥ April 2021

Dirvsmikan (el
kepala Badan Pengavwas Obal dan Wiakaman

.
— 5

Dr. Penny b Lukito, MOF
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Penguatan Kelembagaan

REGIONALISASI

LABORATORIUM

BADAN POM

Badan POM tingkatkan efektivitas dan
efisiensi melslui regonalisas: labaratorium
dengan tetap mengutamakan validitas
dan kecepatan,

Perkembangan teknologl produksi obat
dan makanan yang terus meningkat
berpengarun pada semakin beragamnya
jeris dan volume produk vang dinasilkan.
Dinamika lingkungan strategis dalam
dan luar negeri, serta akses informasi
dan transportasi pun semakn memudahkan
distribusinya, Hal ini menjadi tantangan
vang semakin kompleks bag Badan
POM.

Tantangan
Post Market Control

Badan POM melakuken pengawasan
full spectrum dari sebelum  produk
dipasarkan [(pre-market  evaluation]
hingga beredar di masyarakac
(post-market controll sesuai dengan
Peraturan Presiden MNomor B0
tahun 2017 centang Badan Pengawas
Obat dan Makanan, Pada tahap post
market control Badan POM melakukan
sampling dan pengujian laboratorium
secara kimia, fisika, biclogl, mikrobiologe,
dan  bioteknologi.  Pengujign harus
memberikan hasil valid yang cepat
agar dapat digunakan sebagal tindak
lanjut dan dasar pengambilan
keputusan/penindakan tarhadap
pelangoaran.

Badan POM melslui 33 Balai Besar/
Balai Pengawas Obet dan Makanan
di seluruh Indonesia melakukan sampling
dan pangujian secara berkesinambungan
untuk memastcikan produk obat dan
makanan beredar memenuhn  aspek
keamanan, mutu, dan khasiat/manfaat
sesual ketentuan yang berlaky, Selain
itu Badan POM juga mempunyai 40
Loka POM di Kabupaten/Kote yang
jups melakukan sampling di wilayah
kerjanya masing-masing.

I HSosialsas Oesan Ragonalises Laboraconum BROM di Denpasar, 189

Ragam tantangan eksternal dan internal
seringkali ditermw  dalam  melakickan
sampling dan pengujian terssbut, Dari
sisi eksternal, seperti keberagaman
produk ohat dan makanan di Indonesia,
termasuk produk kearifan lockal atau
khas daersh, luasnya wilayah pengawasan,
serta peredaran produk yang incensif
Dan sisi intarnal yaitu adanys kesenjangan
pada kapasitas dan kapshilitas laboratorium
Balai Besar/Balai POM, bailk dalam hal
ketersedinan sarana prasorana maupun
jurmlah dan kualitas (kompetensi) sumber
daya manusia [SONM) penguiji.

Menyikap: hal tersebut Badan POM
meningkatkan efisiensl sumber daya
dan efektias pangujian untuk mewujudksn
pEngujian yang unggul, inovatif, dan
adaptif terhadap perubahan lingkungan
strategis penpawasan obat dan makanan
melalu perumusan sustu model regionaksasi
dan spesislisasi laboratorium,
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™ OSIALIS
REGIGHAUSASI LABe

| LABO MDHMM

-20 Mai 2021

“Laboratorium adalah
senjata atau alat utama
kita dalam pengawasan

obat dan makanan.

Fenny K, Lukifo,
Kepala Badan POM

Perumusan Model
Regionalisasi dan
Spesialisasi Laboratorium

Regionalisasi  laboracorium  adalah
pengelompokan laboratorium berdasarkan
region dan spesialisasi  pengujian
dalam rangka meningkatkan efektivicas
dan efisiensi pengujian. Desain modsl
ini tecap mengutamakan validicas
dan kecepatan dalam hal pelaksanaan
pengujian yang akan mempercepat
tindak lanjut yang perlu dilakukan.




Balai Besar/Balai POM dikelompokkan
dalam enam region berdasarkan
kedekatan letak  geografis  dalam
sty regon  untuk  mempermudah
transportasi  dan menjaga
integritas  sampel serta

meminimalisir biaya
pengiriman. Balal Besar/Balai
POM dalam sstu region
dikategorikan dalam tiga tipe
berdasar funpgsinya, yaitu
balai koordinator,  balai
spesifik, dan balal angogota
Balai koordinator bertugas
mengoordinie berjalannya
sisten regionalsss) Bboratorium
di regionnya. Balal spesifik
adalah balai yvang mempunyal
kemampuan [aboratorium
dalam pengujen menggunakan
instrumen dengan teknolog
tingai SEpert| Liguid
Chromatography-tandem
Mass Spactromelry

Semarang, 14 Agustos 2020

Penguatan Kelembagaan

(LCMEME]L  Inductively Coupled Plasima
Mass Spectrometry (ICP-ME]  Gas
Chromatography-Mass  Spactrometry
[GC-MS), Liguid Chromatography-lon
Chromatography  (LOC-IC),  Polymerasa
Chain Reaction [(PCH). Balai anggota
adaleh balai yang mempunyai kemampuan
lsboratorium dalam  pengufian dasar
termasuk menggunakan alat  atau
instrumen sederhana seperti  High
Performance Liguid Chromatography
[HPLC] dan Gas Chromatography (GC).

Sementara itu untuk Pusat Pengembangan
Pengujizn Obat dan Makanan Naswonal
[(PPPDOMM] sebagal sentra laboratorium
yang mempunyel tugas marancang
pambagian region dan penaujian untuk
setiap Balai Besar/Balai POM, mencari

solusi  terhadap  kendala, evaluasi
pEnErapan siEtem regionalisasi
laboratorium, dan meningkatkan

kapasitas pengujian,

Fepaln Baden PO R, Penry B Lakibo meninjod @ingsung SkEistas
I penpu|isn pbet den makenan o Ishoratoriim Balai Besar POM di

f

Fenerapan regionalisasi diharapkan
dapat mempercepat waktu analisis
penguiian sampel, karena pengufian
dengan parameter sejenis dikerjakan
secara bersamaan oleh balai tertentu
yang telah ditunjuk. Serta lebih efisien
anggaran untuk pembelian instrumen,
suku cadang, perawatan, fasilicas,
baku pembanding. reasgensia. dan
bahan pendukung,

Keberhasilan regionalisasi lsboratorium
harnya dapat dicapsi melalui komicmen
bersama antara Pusat dan Unit
Pelaksana Teknis [LIFT] Badan POM di
daerah, Melalul regionalisas: lsboratorium,
diharapkan leboratorium Badan POM
di seluruh Indonesia mampu mengikuti
perkembangan teknologi dan menjadi
lalxoratorum terbalk secaera nasional
bahkan internasional.

[(HM-Armacatal
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Internasional

Perkuat Kerja Sama Internasional untuk
Percepat Pengembangan Vaksin COVID-19

Pengawalan terhaedep pengembangan vaksin untuk mempercepat akses den ketersedissn veksin yang aman. berkhasiat,
dan bermuty di masyarakat terus dilakukan. Tidak hanya itu, Badan POM jugs terus menslusuri potensi pengembangan,
kearmanan, dan kualitas vaksin COVIO-19 dengan regulstor obat negara:lain di dunia diantaranya Hongaria dan Busia.

Hongaria Gunakan Eastern
dan Western Vaccines
dalam Program

Vaksinasi Nasional

FPemerintah  Hongaria  menangani
panderni COVIO-13 melalui percepatan
pelaksanaan program wvaksinasi bagi
penduduknya.  Hongaria  mengklaim
bahwea merska melakukan  program
vaksinasi 45  hari mendahului
regara-negara anggoba EU  lainnya,
Sebanyak 9.769.8949 jiwa penduduk
Hongaria, tercatat 53d%-nya telah
mendapatkan vaksinasi pertama
per-Jum 2021 dan  38% telah
mendapatkan vaksinasi kedua. Milai ini
lebih tinggl dari rata-rata EU yang
hanya mencapal  15-16% untuk
vaksinasi kedua:

Hongaria memiliki kebijakan penggunaan
variasi eastern vaccines (Sinopharm
dan Sputmik V] dan western vaccines
{(Pfizer, Astra feneca dan Janssenl
Meskipun kebijgkan penggunaan eastern
waccines in menimbulkan pro dan kontra,
Femerintah Hongaria mempertegas
posisinga bahwa  wvaksinasi  hukan
merupakan isu politik tetapl merupakan
isu kemanusiaan dan kesehatan,

Mational Institute  of Pharmacy and
Mutrition gtau Orszagos Gyogyszereszet €5
Elelimeres-egeszsequyl Intezet (ODGYEI
merupakan otoritas regulator obat
dan  makanan di Hongaria. Dalam
pertemuan hilateral antera Badan
POM dengan DGYE! (04/08], dipzroleh
informasi terkait upaya masing-masing
otoritas  regulator obat dalam
penanganan pandemi di negaranys

Or Matyas Szentwvanyi MO, Ph.O,
the  Director-General of  OGYEI
manjelaskan kebijzkan pemerintah

Hongaria dalam pemberian izin vaksin
sesual Government Decres Number
488 tahun 2020 vang bearlaku sejak
11 September 2020, OGYEl menilai
tidak ada perbedaan hasil monitoring
vang  sighifikan  antara  easiem
VACCITRS dan wostern vaccines yang
digunakan di Hongara dan  tidak
diternukan adanya bukti yang kuat
terkait dengan Kejadian Ikutan Pasca
Imunisas) [KIFD yang berat atau
bahkan kematian digkibatkan pemberian
vaksin.

Badan POM mengharapgkan pertukaran
informasi  diantara kedua otoritas
regulator nbat  terus berlanjut
Keduanya sepdakat untuk mendorong
kerja zama industri farmasi Indonesia
dan Hongaria untuk membuka peluang
ekspor bagl industrl farmasi indonesia,
dengan mengounakan Hongaria sehagai
hub untuk mendapat persetujuan dari
European Medicines Agency (EMA]
guna mempermudah masuk ke pasar
LIni Eropa.

dan tuakkas yeksin COVIO-13

I Badan PO dan OGYEl sspakss uncuk kema sama partukaran infarmasi) keamanan
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Rusia Dukung Pengembangan
Industri Farmasi Nasional

Rusia merupakan negara yeng
unggul di bideng farmas: terutama
pengembangan obst dan vaksin karena
kuzacnya dukungan pemerintah kepada
pusat-pusat penelitian (R&D).

Contoh success story yang dilakukan
pusat  penelitian  Fusia adalah
Gamaleya Institute  yang  berhasil
mengembangkan vaksin Ebola  dan
wvaksin  Sputnik V' [(Gam-COVI-Vacl;
serta  Chumakov  Federal Scientific
Center yang berhasil mengembangkan
beragam wvaksin seperti vaksin paolio,
demam kuning dan CoviVac (vaksin

Covin-19).

Ausia merupakan pasar potensial bagl
produk obat, obat tradisional, kosmetik,
supleman  kesehatan dan makanan
Indonesia, Rusia juga merupakan hub
masuknya produk-produk Indonesia ke
pasar Eropa Timur dan negara-negara
Eurasia. Kondisi ini periu dimanfaatkan
Indonesia untuk mendorong pemulihan
ekonoml mefalul kerja sama  |angka
panjang dengan Mational Regulatory

Authorities di Rusia,

Internasional

Adapun upaya yang dilakukan adalah;

A. Menjajaki kerja sama  dalam
pengawasan obat dan vaksin, termasuk
fasilitas produks) dan produk wvaksin
Sputnik-y dengan Federal Service for
Surveilance n Healthcare (Roszdrenmadzor]

yakni  lembaga vyang  berwenang
melakukan post-market  surveillance
abat dan waksin termasuk
pharmacovigilance  dan pengujian

laboratorum untuk lot release vaksin,

B. Mendorong tercapainya kesepakatan
dengan The State Institute of Drugs
and Good Practices [SIDEGP) untuk
memajukan industri farmasi kedua
negara melalul kemudahan masuknya
obat  produksi  industr farmasi
Indonesia ke pasar Husia dan
sebaliknya, Tentunya dengan
standar dan kualitas yang sesual
dengan sturan yang beriaku di kedus
negara. Melalui kerja sama ini, akan
diperoleh gambaran terkait sistem
pengawasan obat di Husia serta
kapasitas indusktr  farmasi di Rusia
untuk menjadl benchmark pembangunan
industri dan riset farmasi Indonasia.

C. Penjajakan kerja sama dengan
Gamaleya MNational Research Insbitute
of Epidemiclogy and Microbiology dan
Russian Direct Investment Fund (ROIF)
berupa joint
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production dan transter of technology
antara industri farmasi di Indonesia
dan Rusia yang memiliki kapasitas
teknologl produksi yang maju. Usulan
kerjg sama G to G tersebut akan
dicuanpkan dalam bentuk Letter of
Intent (Loll antara Kementerian BUMN
lindustri farmasi BUMM] dan ROIF

D. Melakukan pertemusn  dengan
BIOCAD yang merupakan salah sacu
induskri farmasi di bidang bicteknologi
untuk pengobatan kanker dan beberapa
penyakit lainnya. BIOCAD melakukan
rset  dan  pengembangan  obat
imovasi  serta  memiliki  fasilicas
produksi berteknologl tinggl, Saat ini
BIOCAD mengembangkan sarana
produksinya untuk  memproduksi
vaksin COVID-19 dan melakukan riset
pengembangan vaksin mAMNA

HBadan POM terus mengawal kerja
sama  dengasn  National Reguiatory
Authorities  di Hongarma dan Rusia.
Tidak hanya kerja sama jangka pendek
dalam rangka penanganan pandemi,
namun kerja sama jangka panjang

untuk  memacu  kegistan riset,
pengembangan inovast. hingga
peEnguatan struktur  manufakbur

industri farmasi nasional, dan pada
akhirnya menjamin kemandirian obat
dan vaksin dalam negeri. (KS-Fitry)

Barian POM bardistursi imanpanal
rancana ioloborasi dangan SINESP




CALERI ®

Balai POM Manokwari
melaksanakn melaksanakan
kegiatan pemarksaan
sarana distribugl obat dan
makanan, Rabu [1E/0E]
pemeriksaan di lekukan di
sarana distribusi pangan,
Dar hasil pameriksaan,
petugas mensmuekan pihak
sarang menjual kosmetik
tenpa izin edar, eehingga
petugas menyita dan
malzkukan pembinaan
terhadap sarana tersahut,

Perugss Balzi Basar POM di
Surabaya melakukan
kegiatan Intensifikasi|
Pengawaesan Pangen

di Kebupaten Gresik, Habu
[14/04]. Kegiatan tersebut
bertujuan untuk mematikan
makanan dan rinuman yang
beredar memiliki ijin edar
dan tidak kedaluwarsa
terutama |elang Hari Rayas
ldul Fitri, Pada salah satu
swalayan ditamukan 38

pce produk makanan ringan
Tanpa Izin Edar, dengan nilai
gkonomi totel Hp 996,000 -
yang selanjutnya dilakukan
pEmusnahan setempat,

Parjalanan FPegawal Loka
POR di Kab., Keputauan
Tanimbar ke Desa
Memtabung Pulau Sefaru
delam rangke pemeriksean
sarana distribus|. Selasa
[29/0B] Perjslanan ditam-
puh selama 1 jam dengan
manggunakan transporLasi
Iokal [mohil pick upd

dar! pusat kecamatan
[Dess Adaut)
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s Oalam rangka kegiatan
Intensifikasi Pangan
selame bulan Ramadhan
1442 H Kepala Loka POM
Fejang Lebong dan staf
serta [hnas tarkait turun
bersama dalam pangawasan
pangan takjil di lapak
tradisional, Pengawasan
dilekukan bntuk melindungl
masyarakat dar 4 Bahan
Berbahaya pada pangan,
yaitu Rhodamin B, Mathanil

j Yellow, Boraks dan Formalin

Oengen menggunakan motil
laboratorium kehling, sampal
takjl yang telah di sampling
oleh petugas diuji
menggunakan metode uji
cepat dengan rapid test Kik

Batai Besar POM di
samarinda berkolaboras
dengan Uinas Kesehatan

Kota Berau melakukan
sampling dan u)l capat,
peda hari Selasa - Habu,

(2 A0A-2504), Hasil wji dari
42 sampel takjl selama 2
heri ini disimpulkan
meamenuhi syarat, artinya
amen dari Bhodamin B,
Methenyl “rellow, Boraks
dan Forrmalin

BEBPOM di Serang
meigkukan Intensirikasi
Pengawasan Pangan
Ramadhzm bersama linkas
saktor df sekitar wileyah
Kabupaten Lebak, Selain
sampling dan pengujian
terhadap pangan jugs
dilskukan Komunikasi,
Infarmas dan Edukas: kapada

Berdasarkan hasll pangu)lan
sampel dangan menggunakan
dlat uji cepat cerhadap

28 jumlah sampsl produk
pangan, masih saja
ditemukan produk pangan
yang diduga positif
mengandung Bahan
Berbahayae (B8], vaitu pads
bacang, telor gabus dan

pedagang dan pembeli di
sekitar lokasi tergek.

Lokasi yang manad targot
Inwas yaitu Pasar

Aangkas Bitung, Toko
Swalayan Bromosari den
dilanjutkan dengan Inwas
Takjil di sakibar Balong Ranca
Lentah Pada Inwas kall ni
selain dilakukar
pengawesan, dilgkuksn juga
sampling, pengujisn dan
pemberian informasi kepada
pedangang dan pembali
disekitar lokasi target Inwes

cinoad hitam yang diduga
mengandung boraka, Eerta
sampeal teri nasi, tahu
putih, Eahu goreng, &ahu
kuring, tatu goreng I5i
cincau hitam, dan ager
marah yang diduga
mengandung formalin
Terhadep produk pangan
dengan sampel yang diduga
positit mengandung BB,
ditekukan pambinaan dan
penurunan produk dar
digplay dengan disaksikan
alah Diskaperindag Kah,
Lebak dan Penanggunglawah
Pazar Rangkas Bitung.
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Selasa [27/04], Loka POM di
Kebupaten Mimika

melaksanakan kegiatan
Intensifikas Pengawssan Pangan
bersama lintas sektor terkait
[Disparindag, Dinkes dan Aspada
Mimikal dengen terget pangan
olahan Tanpa lzin Edar (TIEL,
kedaluwarsa, dan rusak pada
sarana distribusi pangan

SBrta peEngawasan dan pngujian
pada pangan berbuka puasaltakjil
Dalam pengawasan inl ditemukan
produk repacking dengan (umldah
yang besar pada salah satu Toko
di Timika.

Lmkn POM 4% Labupstes S
Tui|: '3 R |

I'S-o§ .-. .“.
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Senin [24/05), tim Loke POM

di Kshupsaten Kotawaringin
Barat bersama FPalres
Kotawaringin Barat
melaksanakan operasi
penertiban produk ilegal
dalam rangks pengawasan
produk kosmetik yang
beredar dl masyarakat,
Dalam kagiatan ini, Lim
gabungan menartibkan
produk kosmetik tanpa ijin
edar yeng dijual di wilayah

Kote Pangkalan Bun. Sebagal

tindak lanjut, kegiatan

tersabut dilekukan pembinaan

kepede pemilik sarana
distribusi kosmetik dan

pemusnahan tarhadap produk

yang tidak mamanuhi
pErsyaraten,

Loka POM o Kabupaten
Sanggau melakukan
Penpawasan Panogan Jua-
dah untuk

mamperketat pengawasan
pangan salama bukan
Ramadhan, Seiaza
[20/04]. Pengewasan ini
dilakukan melalul sampling
dan pengujian capat
terhadap pangan juadah
yang dijual di wilayah
Kebupaten Sanggau dan
Kabupaten Sekadau

Pengawasan Pangan
Juadah kall inl dilakukan
pada tanggel 20 April 2021
dl Kabupaten Sanggeu
dengan sampel pangan
Lakjil sebanyak 10 sampel
dan pada tanggal 22 April
2021 di Kabupaten
Sekadau dengan sampel
pangan sebanyak

14 sampel,

Sampel pangen takfl vang
disampling dari kedua
lokasi Cersebut dipastikan
keamanannya melala uj
Rapid Test Kit dengan
parameater uji Boreks,
Fermalin, Rhodamin B dan
hethanil ellow

Hesil penguflan yvang
diiakukan dengan Rapid
Test Kit menunjukkan
bahwa selurub sampel
MEGATIF darl bahan
berbahaya tersabut

dl atas:

Fegiatan ini dilaksanakan
dengen hetap menerapkan
protokol kesshatan
selams pandami covid=15,
hari kite jaga kesehatan
dengan mangkonsumsi
makananan aman, sehat
dan seimbang



Leka POM di kKabupaten
Apeh Selacan melaksanakan
kegieten pengawesan delam

rangka intensifikas:
pengawslan pengalolaan
vaksin di sarana pelayanan
kefarmasian khususnya
Fuskegmas oi wilayeh
Kabupaten Aceh Singkil,
Rabu [28/104), Kegiatan.
Keglaten pengawasan
difakukan dengan melakukan
pembinaan dan intervensi
terhedap sarana dalam
metzkukan perbaikan
pengalolaan vaksin.

Selase, (27/04] Loke POM
di Kab, Indragiri Hilir
melakukan monitoring
pEnpawasan vaksin
COVIO-13 dl sarana
pelayanan kefarmasian di
Kab. Indragiri Hilir yaitu
Puskesmas Kota Baru dan
Pusikesmas Sslensan

Hal ini bertujuan untuk
mEmastikan sarana
pelayanan kefarmasian
tersebut sudah melakukan
penanganan vaksin yang
sesUa| paraturan
parundang undangean.
Separtl Serana prasarana,
tenage SOM, dll

Pertugas Loka POM di
Kabupaten Kediri melakukan
intensifikas| pemeriksaan
pangslalesn veksin

COVID 18 di fasilivas
pelayanan kefarmasian
witayeh kabupataen Eedir,
Selasa (1304}, FPada
kegistan ini petugas
mealzkukan pengecskan
terhadap aspek
pEAEFMasn. panyimpanan,
penyaluran dan pelaporan
pengounaan vaksin COVIC
18,
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Daya Saing UMKM

Menopang UMKM Tembus Pasar Global

Karakteristik Usahka Mikro, Kecil dan Menengah [UMEM] vang lentur Berhadap krisis menjadi salah satu kekuatan dalam
pemuliban ekonomi nasional. 0i masa Pandemi COVID-12, Badan POM berupays terus mendorong UMKM lokal untuk naik

kelas hingga ke tataran global,

Kekerpihakan Bedan POM bagl UMKM menjadi salah satu fokus kerja utama untuk membewa UMEM ke kancah dunia.
Salah sacunya melalui program “Indonesia Spice Up the Warld", upays untuk mendorong produk bumbu rempah UWIKM
Indonesia dipasarkan ke dunia internasiaonak,

“Keberpihakan
Badan POM terhadap
UMKM diwujudkan
dengan memberikan
kemudahan berusaha bagi
pelaku usaha termasuk
UMKM.™

Panny K, Lukifo,
Kepala Badan POM

Pada puncaek acara peringatan World
Food Safety Day [WFSD! 2021 laly,
Badan POM meluncurkan dukunpgan
untuk LIMEM Pangan meanuju “Indonesia
Spice Up the Werld”. Program
dukungan ini untuk mendorong kuliner
Indonesia, menocskup produk bumbu
dan rempah, agar dapat masuk pasar
mancansgars Khususnya pasar
Australia, Afrika, Rusia, dan Hungaria
melalyi  Kedutsan  Besar/Konsulat
Jenderal Rl di negara tersebut.

Berdasarkan data Badan POM, saat
imi terdapet 154 pelaku usaha yang
memproduks: bumbu, terdirl atas 24%
skala usaha besar (industri panganl dan
78% skala UMKM., Dominasi UMEM
sangat  berperan  penting dalam
memasok produk bumbu dan rempah
Indonesia ke pasar internasional,

Untuk itu, Badan POM memberikan
beberapa kemudahan berussha bagi
LMk, Pada proses registrasi, Badan

POM  melakukan beberapa inovasi
registrasi  onling, perluasan |alur
registrasi melalui nocifikasi, serta

kemudahan dalam berkonsultasi. Salah
satunya yang paling terbaru yaitu
Rumah Informasi Registras) Pangean
Olahan vang dapat diakses mealalui situs

s W e B e

registresipangan. pom. go. id/rumahBP0.
Pelsku  wusaha dapat dengan mudah
mengakses informasi seputar registrasi
pangan olahan dan dapat langsung
melakukan simulasi untuk registrasi.

Badan POM juga memberikan kemudahan
ekspor dengan pengajuan Surat
keterangan  Ekspor  [SKE]  online
melalui e-bpom.pom.go.id, penerapan
tanda tangan elektronik, pelayanan
yang cepat (Service Level Agresment/
SLA selama 6 |[jam dan khusus
bumbu selama 3 jam), fasilitasi Export
Consultation Desk (ECD), dan layanan
konsultasi lainnya yang daspat diakses
melalui ermail, WhatsApp, dan telepon.
Bagi pelaku usaha yang akan melakukan
ekspor produk, selain ddamping: dalam
pemenuhan persyaratan skspor, juga
difasilitasi untuk mendapatkan potential
buyer melalui kerja sama dengan
berbagai pihak terkait.
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Pedoman Ekspor untuk
UMKM Pangan

Datam rangka mendukung UMKM Go
International, Badan POM menyusun
“Pedoman  Ekspor  Produk Bumbu
dalam rangka mendukung Program
Spice Up  the World”. Pedoman im
dapat  diunduh melaiul Lautan
bt Iy/pedoman-ekspor-burmbu.

Buku ini melengkapl beberapa pedoman
yang telah ada yaitu (1) Pedoman
Tata Cara Registrasi Pangan Olahan;
{2) Pedoman Produksi dan Peredaran
Pangan Olghan pada masa Pandami
COVID-13; (3) Pedoman Label Pangan
Oiahan-Susu Kental dan Analognya;
dan [4) Pedoman Mandapatkan Sertifikat
Produksi  Pangan Olahan |ndustr
Rumah Tangga (SPP-IRT),



Penerbitan Nomor
Izin Edar

Sejak 1 Mair 2021, Badan POM telah
melakukan pendampingan/desk kepads
82 produsen bumbu, yaitu 30
pendampingan pada tahap pengajuan
Momor lzin Edar (MIE], 35 pada tahap
pemenuhan  Cara Produksi Pangan
Olahan yang Bak (CPPOB), dan 27
pada tahap pengajuan Surat
Keterangan Ekspor (SKE). Pada acara
puncak kegiatan WFSD, 22 Juni 2021,
Kepala Badan POM menyerahkan 35
Momor lzin Edar [NIE] dan Sertifikat
CPPOB kepada LUMERM binsan Kementeran
Koperasi dan LIKM serta Badan POM,

Tidak cerbatas pada program Indonesia
Spice Up the World saja, Badan POM
juga mendukung UMEM lokal lainnya,
salah satunya pada gelaran festival
yang dilakukan di Eabupaten Gianyar,
Bal pada April 2021 |lalu. Badan POM
hadir pada Gianyar Food Festival
(GIFFEST] untuk memberkan dukungan
kepada UMEM lokal serta menyerahkan
secara langsung MNomor lzin Edar
{MIE! uncuk produk Air Minum Datam
Kemassan [AMDK] dari Perusahaan
Umum Oaerah (Perumdal Air Minum
Tirca Sanjwani,

Padirtan Ekapar Praduk Burnbu dalem rengks men-
kg Pragram Spese Ug s Warld

LY F{RDAWAS TELT DAN MARANAN
REFRIRLIN [WOORTRL

Daya Saing UMKM

Pambarion Momar n Edar artuk ARADE Perumda
Air Minum Tirca Sangaani, Giaryar 18 Ap-l 2621

1
Ferdampirgan

CPFOG

Terkeh dengan
skgpor Badan POM
malzkukan

atiory [Dos

Badan POM berharap inovesi sepertl
Femerintah Gianyar dalam meninogkatkan
produktivitas produk lokal dapat menjadi
nspiras: bag pemerintah daersh lainnya.
Tidak hanya di Ball, tetapl juga di
provinsi lainnya, Mari bersama terus
bersinergl menjadikan produk UMEWM
dan produk lokal sebagal tuan rumah
di negeri sendiri, serta dapat berjaya
di pasar global. (HM-Hendrig)
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Akses ECD melalui : ecd.pom.go.id

Export Consultation Desk (ECD)

Pelayanan Publik Badan obat, obat tradisional,

POM melalui kosmetika dan makanan

Pelaksanaan Pelayanan di negara-negara tujuan

Terpadu Satu Pintu ekspor.

(PTSP) Ekspor Obat

dan Makanan. ECD juga menyajikan
informasi distributor,

ECD memberikan airline code, airpart

layanan informasi dan code, informasi umum

konsultasi terkait mengenai izin-izin

persyaratan ekspor custom, dan links NRA

di negara tujuan ekspor,
Kementerian
Perdagangan,

L - 4 :____::. g 3 I :
0 o alah Pengawg Lo n ViaKens
N

Badan Pusat Statistik
(BPS) dan instansi yg
terdapat informasi
mengenai eksportasi,
serta link ke
perwakilan-perwakilan
Rl di negara tujuan
ekspor. Saat ini
tersedia informasi
regulasi dari 68
Negara.



Pengawasan

Sinergisme Perkuatan Pengawasan
Obat dan Makanan di Pusat dan Daerah

Badan POM terus berupaya melakukan peningkatan efektivicas dan pengustan pengawasan obat dan makanan melalul
singrgisme dengan berbagei lintas sektor, termasuk pemerintah deerah. Sejak 2020, Badan POM telah membarikan Dana
Alokasi Khusus Mon-Fisik Pengawasan Obat dan Makanan [DAK NF POM) untuk 318 kabupacenfota, Di cahun 2027 ini,
pemberian DAK MNFE POM telah disetujui untuk disalurkan kepada 419 kabupatenkota di seluruh wilayah Indonesia,.

Dalam upaya meningkatkan efektivitas
pelaksanaan pengawasan obat dan
makanan melalul kegatan yang lebih
komprehensif hingga di tingkat dasrah,
Badan POM telah menyalurkan DAK NF
FOM kepada pemernintah kabupaten/
kota. Anggaran DAK POM tabun lalu
berjumian Ap 58,20 denpan penyaluran
mencapa: 55,72%, namun realisas
penyerapan anggarannya hanya =55%
atau Ap 32.3 M

Untuk itu, harl Rebu [07/04), Badan
PO menyelenggarakan Forum
Konsolidasi Kegietan Dana Alokasi
Khusus MNor-Fisik Pengawasan Obat
dan Makanan (DAK MNon-Fisik POMI
2021 dengan pemerintah daerah
kabupatenfkota untuk menggalang
komécmen bersema dan mengonschdasikan
optimalisasi  psmanfaatan DAK MF
tersebut.  Forum  ni sekaligus
menjembatan kesepahaman bersama
atas kendala-kendala pelaksanaan
kegiatan DAK POM Tehun Anggaeran
2020, serta solusi  dan  upaya
perbaikan di tahun 2021.

“Kami  mengapresiasi pemerintah
kabupaten/kote yang telah berupaya
melaksanakan kegiatan DA Mon-Fisik
POM pada T& 2020 di tengah pandemi
COVID-185." tukss Kepala Badan POM
Al, Penny . Lukito sast membuka
forum konsolidasi tarsebut.

“Ke depan, kami mengharapkan komitmen
kuat dan partisipas| |ebih aktif dari
pemerintah daerah untuk memanfastkan
OAK POM sacara optimal, sehingga
pelaksanaan tugas pengawasan obat
dan makanan menjadi lebih efektif,”
[anjut Kepala Badan POM.

Alokasi DAK  Mon-Fisik POM  Tahun
2021 meningkat hingga 252%, yaitu
sebesar  Hp.204,9M  untuk 479
kabupaternykota di 33 provinsi. Jumlah
ini disesuailkan dengan kriteria yang
telah ditetapkan dan data dukung yang
dikirimkan oleh pemerintah
daegrah. Arah kebijakan pemanfaatan
DAk Mon-Fisik FPOM  tahun ini
adalah pada peningkatan kapasitas
daerah dalam pelaksanaan penpswasan
pre- dasn post-market Industri Rumah
Tangga Pangan [IATP] dan pengawasan
perizinan di Sarana Pelayanan Kefarmasan
(Saryanfarl.

Tidak hanya itu, cakupan kegiatan DAK
MNF POM tahun ini pun lebih beragam.
Termasuk juga dalam hal pengembangan
kompetensi Sumber Daya Manusia
[SOM), penyedizan dan pengelolaan
data perizinan sarana obat dan obat
tradisional, pengawasan post-markel
Pangan Industr Rumah Tangga (PIRTI,
serta  Komunikesi, Informasi, dan
Edukasi (KIEL

Untuk mengawal tercepsinya Lujuan
implementasi dari DAK NF POM ini,
Badan POM juga skan melakukan
monitaring dan evaluasi imonev) secara
berkala. Salsh satunya yang sudah

Lerlaksana adalah pada kegiatan
Pembinaan  dan  Monitoring Kinerja
Kabupaten/Kota Penerima DAK
Mon-Fisik  POM Tahun 2021 di

Wilayah Regional Timur Il pada Hari
Selasa (20/04]

kegatan yang dilaksanakan secara
bwbrid  (offine dan  online) tersebut
dihadiri oleh QOirektur Jenderal Bina
Pembangunan Daerah, Kementeran
Dalam Megeri; perwakilan pemearintah
provins; perwakilan pemerintah
kabupatenfkota penerima  DAR NF
POM  dari 5% Ksbupaten®ota di
Provinsi Bali, Musa Tenggara Timur
[(MTT), Musa Tenggara Barat [(NTBI.
Sulawesi Ucara, Gorontalo, dan Papua
Barat; serta |gjaran pegawa Badan
POM, baik pusat, Balai Bezar/Balal
POM, dan Loka POM di seluruh Indonesia.

Selain menjadi forum untuk melakukan
money  pelaksanaan DAK NF POM
tahun lelu dan mengawal pelaksanaan
Cahun imi, forum inl juga bertujuan
menjaring komitmen  pemerintah
kebupatenfkota. Khususnya di wilayah
Regional Timurd alam melakukan
percepstan pelaksansan DAK  MNon
Fisik POM TA 2021 yang optimal
[HM-Mau il
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Fengawasarn

Strategi Intensifikasi Pengawasan,

Pastikan Keamanan Pangan

Pandemi tak menghalang Badan POM melakukan tugas dan fungsinya dalam memastikan keamanan pangan dari produsen
Fingga ke konsumen. Ini merupakan tahun kedua intensifikasi pengawasan pangan dilakukan di masa pandemi, tentunya
dengan berpedoman peds protokol kesehatan untuk menghindari risiko penyabaran virus COVID-19:

Feredaran produk  pangan  selalu
meningkat tajsm terutama menjelang
bulan Aamadan. Berbagal jenis produk
pangan, [ajanan, takjl, banyak dan
mudah ditemukan di pasaran, umummnya
menjelang berbuka puasa. Untuk itu,
perlu  Bdanya pengawasan  yang
menyelurun dalam melakukan
pengawslan keamanan produk pangan,
terutama keamanan, mutu dan gizl
pangarn,

Badan POM senantiasa menjalankan
tugas dan fungsinya dalam melindungi
masyarakat deri peredaran makanan
yang berbahaya bagi kesehatan, salah
satunya melalui kepiatan Intensifikasi
Pengawasan Pangan.  Intensifikasi
pengawasan in rubin dilakukan oleh
Badan POM bersama Unit Pelaksana
Teknis [UFT] o seluruh  Indonesia,
meliputt 33 Balai Besar POM (BBPOM/
BPOM)] dan 40 Loka POM yang tersebar
di berbagal provinsi dan ksbupatend
kote, terutama menjelang hari-harl
besarn

kKegiatan intensifikasi pada tahun
20217 dilakukan pada awal April hingoga
akhir Mei, bekerja sama dangan lintas
sekoor terkait, meliputi Dinas
Kesehatan serca Uinas Perindustrian
dan Perdagangan, Berdasarkan hasil
intensifikasi yvano dilakukan pada kurun

waktu tersebut, petugas menemukan
berbagsi produk pangan  Tidak
hMemenuhi Ketentuan CTRAKT,

antara lain produk pangan Tanpa lzin
Edar [TIE), produk pangan kedsluwarsa
dan rusak.

Hasil iIntensifikasi
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Temuan tersebut merupakan hasil dari
pengawasan yang dilakukan terhadap
2.011 sarana peredaran, baik dari
sarana retail, gudang distributar atau
importir. Temuan produk pangan impor
TIE terbanyak di 5 [imal wilayah
kerja, yaitu BEBPOM di Jakarta, BEPOM
di Serang, BROM di Batam, BEPOM
di Bandar Lampung. dan Loka POM di
Kabupaten Tangerang. Temuan pangan
kedaluwarsa terbanyak ditemukan di
BPOM di Ambon, BPOM di Manokwari,
BPOM di Palu, Loka POM di Kepulauan
Sangihe, dan Loka POM di Kepulauan
Morotel. Sementara, temuan produk
pangan rusak terbesar dicemukan di
wilayah kerja BBPOM di Berang,
BEBFPOM di Yogyakarta, BBPOM di
hWakessar, BBPOM di Palembang, dan
BPOM di Kendar, Terhadap produk
TME  tersebut, telah  dilakukan
pEngamanan setempat dan
pemusnahan oleh pelaky usaha yang
disaksikan oleh petugas pengawas dari
Badan POM.

Selain pengawasan terhadap pangan
olahan, Badan POM juga melakukan
sampling dan pengujian  terhadap
B.144 sampal pangan jajanan buka
puasaftakjil, dengan temuan sampel
yang mengandung bahan berbahaya,
yaitu  formalin (0,45%), bhoraks
[0,59%], dan Rhodamin B (0, 73%)
Para penuwal pangan jajanan buka
puasa yang menjual produk mengandung
bahan berbahaya diberikan pembinaan
bersama denpan Dinas Kesehatan dan
Dings Perindustrian dan Perdagangan.

Patupgas amdeng melskuken ntensifkesl pangaswesan panpgan
i garanm dEcrbus pEngen yang cerdapst o Flamai BT VOsd ¥ RERIT

Hasil Intensifikasi
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Pengawasan

Selama bulan Ramadan dan menjelang
Hari Raya ldul Fitrl Tahun 2021, Badan
POM berkomitmen untuk senantiasa
mengawal  keamanan  pangan dan
melindungl  kesshatan masyarakat,
sekalipun dalam masa darurat pandemi
CovID-159 Selama  pengawasan
berlangsung, Badan POM tetap
mengutamakan keselamatan dengan
berpedoman pada protokol kesehatan
untuk menjaga petugas, pelaku usaha,
dan masyarakat dari risiko penyebaran
wirus COVIO-18.

“Masyarakat juga harus
menjadi konsumen cerdas
dalam memilih pangan
aman dengan selalu
melakukan cek KLIK
(Cek Kemasan, Cek Label,
Cek lzin Edar, dan
Cek Kedaluwarsa)
sebelum membeli atau
mengonsumsi pangan
olahan,”

Peanny K. Lukito
Kepals Badan POM

i samping pengawasan, Badan POM
juga terus mengedepankan pendampingan
kepada Usaha Mikro, Kecil, dan
Menengah [UMENM] maupun pelaku
usaha, sosiElisasi, serta Komunikasi,
Informasi, dan Edukasi [(KIE] kepada
masyarakat. Kepala Badan POM
menegaskan kepada pelaku usaha
pangan wuntuk  patuh terhadap
peraturan perundang-undangan dalam
menjalankan usahanya, dan mengimbau
kepada maesyarakat agar menjadi
konsumen cerdas  dalam memilib
pangan aman, (Hh-Rizkyl



Pelayanan Publik

Peringati Hari Pelayanan Publik Internasional,
Badan POM Luncurkan Layanan Publik Terpadu

di Bidang Obat

Kemudahan berusaha terus diberikan Badan POM melalui peluncuran pelayanan publik terpadu di bidang obat. Untuk
memfasilitasi kebutuhan pelsku usaha, Badan POM menggelar pekan layanan publik berupa asistensi regulssi dan desk
konsultas: sepanjang product life cycle. Pelaku usaha dapat memanfaatkan fitur layanan publik terbaru serta mengadukan
parmasatahan teknis yang dihadapi di bidang OQbat,

“Tuntutan percepatan
pelayanan publik
mengharuskan kita
mengubah model
pelayanan yang selama ini
dianggap kaku,
prosedural, dan
administratif menjadi
pelayanan publik yang
menekankan
kecepatan, inovatif, solutif,
dan komprehensif untuk
mendorong percepatan
akses obat dan
pengembangan dunia
usaha.

Pariny K. Lukito,
¥epals Badan POM

Salah satu komitmen Badan POM
mendukung upsya pemerintah dalam
mengatasi pandemi COVID-12  yakni
melaly percepatan pelayanan publik
di bidang obat dan vaksin, Berbagai
kebijgkan deregulasi untuk simplifikasi
bisnis proses dan digitalisasi untuk
kemudahan registrasi, dengan tecap
mengutamakan  aspek keamanan,
khasiat, dan mutu obat dan vaksin
wang akan diedarkan ke masyarakat.

Forum Pelayanan Publik

Terpadu

Pandemi COVID-12 menjadi  tantangsn
tersendiri  dalam  penyelenggaraan
pelayanan publik dan bimbingan teknis
kepada industri Mengingat. pembatasan

percemuan  tatap  muka uneuk
memutus  penyebaran COVID-13.
Kondisi i tak lantas membuat

pelayanan publik

terhambat, Badan POM  justru
menghadirkan  lompatan besar,
bharinovasi  memberikan  kemudahan

melalul digitalisasi pelayanan publik

Seiring dengan  peringatan  Hari
Pelayanan Publik internasional 23 Juni
2021, Badan POM menyelenggarakan
Farum Pelayanan  Publik  Terpadu
Badan POM di Bidang Obat Sepanjang
Product Life Cycle selama satu pekan
pada 21 Juni 2021 - 25 Juni 2021
dengan mengusung tema "“Sinergisma
denpgan Semangat Melayan Masyarakat
pada Masa Pandemi COVIO-197,
dalam event tersebut Badan POM
luncurkan berbagai inovasi kegiatan

pefayanan publik dan sejumlah buku
panduan obat dan vaksin,

Badan POM akan terus berupaya
meningkatkan kualitas pelayanan publik
dengan memperhatikan aspiras| dari
seluruh stakeholder dan masyarakat.
“Kami  terbuka terhadap segala
masukan. Komunikas: yang baik antara
Badan POM dengan pelaku usaha
adalah kunci percepatan pelayanan
publik prima,” tutup Kepala Badan
POR. [HM -Fachan)

3 PELAYANAN PUBLIK TERPADU

:: DI BIDANG OBAT SEPANJANG

¥ PRODUCT LIFE CYCLE

Lawnching Kegiatan Sosialmas dan Konuultas Torpadu di Lima Kota
[Jaharta, Semarang. Surabaya, Depok, den Bekasi)

Launching One Service Consultation Programme, umtuk mensbarikan
kamudahan palaku usaha mamparclah sertifikas CODH melalul

Lagnching 3 buku lerkail obal dan vaksin di masa pandami COWVID-18,

yallu
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INGAT SELAU
JAGA KONDISI KESEHATAN,
BEBAS DARI COVID-18 6 I\/I

MENCUCI
TANGAN

MEMBATASI
MOBILITAS

R

MENGHINDAR ~ MENGHINDARI
MAKAN BERSAMA KERUMUNAN
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Pelngapar [Dudplil
DIREKTORAT STANDARDISASI
PANGAN OLAHAN

SEEEES MAKLUMAT PELAYANAN

J.V [RREETIRAT STANIARDISAE] PANGER OLAHEN
DIREKTORAT STANDARDISASI PANGAN OLAHAN

s 407 (12 .01 210081

Untuk menjaga kualitas pelayanan publik di Direktorat
Standardisasi Pangan Qlahan, kami pun menetapkan
Maklumat Pelayanan agar senantiasa memberikan
pelayanan prima kepada pelanggan.

PROFIL PENYELENGGARA

Direktorat Standardisasi Pangan Olahan merugskan urit kerja varg berada di calam raang
lIngkup Deputi Bidang Pengawasan Pangan Olahan, yang mempunyai tugas dan tungsl dalam hal
perekajian, penyusunan dan pelaksanaan kebijazan, penyusunan narma, standar, prosedur,

kriteria, pelaksansan Cimzingan teknis dan sugenis!, serta pemantauan, eyaldasi dan pelaporan

BADAN POM

B ind ki Oirsttorst Hendzrdizaz Pangan Olghan meeystatar
Harpaun mn;ndu-ﬁxam pitrvzren dbidany slandard sl pangan olchan
sanuml desgan skandnr pelayanan yorg telah diesapkan dan apsbila tidok
merepati daed siap menerima canisi eeeas dergan ketanluss peraturan
percEEg-undangan
r'll_. TRITNET piTediin
Dirviar 3 cdardway: Pangen Tl
s I e ST

Ty fami Bogr s Grambarfu, dpl. WP

di bidang standardlsasi pangan-olaban,

JENIS PELAYANAN

lenis pelayanan publik vang dilaksanakar aleh Direkiorat
Standardisasi Pangzn Olahan yaitu
| .Pengkajian Keamanan, Mutu, Gizi, Manfaat dan
Label Pangan Olahan;
7 Pengkajian Keamanan Pangan Produk Rekayasa
Genetik (PRG);
= Persetujuan Pelaksanaan Uji Klinik Pangan
Olahan.

PENGKAJIAN | ———

Felayaran Pengkajiar meliputl meliputi pengajuan  dokumean
permonaran pengkajlan (ehmission), pemerksaan kelengkapan
gokumen iverlfikzsi) dan oroses pengkajian. Melayanzn Fangkailan
fapat clagses melsln: e-standarpangan.pom.go.id d=oomaral
:email pengkajianspo@gmail.com).

WAKTU PELAYANAN
Akses Aplikasi

(e-stamdarpangan.pom.go.id)
Harl . Zenir - Kamis
Wikt o Q8000 1500

Submission Berkas

Assessment Kajian
Harl; Senin - Kamis
70,30

Wasiu ; Ug.00

—  KONSULTASI

A. KONSULTASI TATAP MUKA
TEMPAT PELAYANAN

Gedung Pelayaran Puldlik (Gecung 2 Lanta &)
Radar: POM || Percetakan Negars No.23, [akarta Pusat

WAKTU PELAYANAN

Pendaftaran Konsultasi Layanan Konsultasi
{melalui antrian.pom.go.id) Ean - Sanin --Kamis
Hari : Senin - <amis Walkty - 0900 1530

Wakta | 02.00-12.00

&

[l Percetakan Megara o 23 (\} (D21) 42875584
Gl F Timur Lz 3 W& (©021) 42875780

Fari . Senir - Kamis
fakiu o OO0 - 1700

B. KONSULTAS! DARING
TEMPAT PELAYANAN

stancarpa Fg{l MG _:E:'f_'l f '.'I

WAKTU PELAYANAN

CSenin - kamis
: 0900 -7530

Hari
Wikt

@ standarpangan pom.gg,id VI |‘ standarpangan@pom.go.id
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PELAYANAN PUBLIK
“ PPPOMN

r/ : BADAN POM
L\m SURVE! KEPUASAN MASYARAKAT
Peraturan Badap POM Nomor 27 Tahun 2018 tentang
Standar Pelayanan Publik di Lingkungan Badan POM
dan Surat Keputusan Kepala PPFOMN Nomar
GZ.DJ;.BS.BgE.DS.ZLAD Tahun 2021 tentang

Standar Relayanan Publik di Lingkungan PFPOMN

89,51
JENIS PELAYANAN

_ uUe _"
- Layanan Penyediaan Baku Pembanding Kimia Et‘f? us \* H[
- Layanan Penyediaan Baku Mikroba s

. - Layanan Penyediaan Hewan Uji
- Layanan Pengujian Obat dan Makanan
- Layanan Uji Profisiensi
- Layanan Pelatihan
- Layanan Kalibrasi

~ Hasil SKM tahun 2020

82,20 Hasil 5KM tahun 2018

PERSYARATAN PELAYANAN

Hasil SKM tahun 2018

Pemaohon melengkapi surat permohonan
yang menyebutkan informasi tentang :

- Nama, Alamat, dan Nomar Telepon pemohon ' ;
- Pengisian kebutuhan informasi sesuai pemilihan NILAI IPP PPOMN

layanan Nilai IPP PPPOMN tahun 2021 sebesar
4,34 atau kategori sangat baik

ALP -
JADWAL PELAVANAN MAKLUMAT PELAYANAN

Senin-Kamis : 08.00 - 16.00 WIB

Jumat : 08.00 - 15.30 WIB J
Layanan Online melalui INFALABS vooon Baoan Pewcawas Opar Daw Muxanay XKAN
pada alamat hitps:/infalabs. pom.go.id/ Makiomar PeLavanan
i FUSAT FAGTURAAED N FEVELLIAN (7Tt ALANN TN
- IMR PPO VB3 525 B 1 D
BIAYA / TARIF L e
) bﬂ:ih;.::l ﬂlr:nnl'lzw:u; Mg sk desgm intemen puraiurm

Tercantum dalam Peraturan Pemerintah (PP) s sora e 1)
Nomer 32 tahun 2017 Tentang Jenis dan Tarif Atas “’":i‘.:'ii....':’f o
Jenis rimaan Negara B;I,I_Iﬁﬂ Pajak yang ... S

berlaku Badan PEngam’ﬂbat dan Makanan

‘ “ o pppomn_bpom n pppomn.bpom
Ao Q MR/ Ro LI IRR oM [@ ppPOmN.bpom
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TIPS MENDAPATKAN v
‘ OBAT AMAN

Beli gbat di sarana Beli obat keras harus
pelayanan kesehatan/ menggunakan resep dokter
kefarmasian resmi

i emasan

L abel

| zinedar

K edaluwarsa

Hati-hati penawaran online Beli obat dan vitamin Jangan lupa, selalu
dari sumber dan keaslian sesuai kebutuhan Cek KLIK
yang tidak diketahui

Laporkan jika ada
penjualan obat ilegal
secara online ke

HALOBPOM 1500533

#dirumahaja
WASPADA OBAT ILECAL YANG DIJUAL ONLINE
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FPagl fasi df disefuah pecumafian
S ETE -

(- TAHLU DOMG
4 EMAMGRY L Khbnl ., Y
A SITH 478 MORAR TAHLF 8
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TALAPAR TaGAN Ny
CARARATHAN SAMBIL
LT

h,  WAPAT=RADAT

Majalah POM o &1



AL MAKAN HAST ShA i’f‘r
_ : :: {MIHUM ATE PUTIH
DARING '.Il i . I MIMIMAL B BELA

= = #
"r"'ﬁh':_l,-'.ljhfwdﬁ—=_——| | P
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DAPATKAN E-BOOK
SEREBA CoOVID va!

H-I-ps://bitlﬂfﬁubnl

I
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Jika Sahabat BPOM ingin ‘
menyampaikan informasi N llfpo%gga
dan permasalahan terkait

Obat dan Makanan = |
silahkan hubungi kami (@) ebpom ri
haluhpnm@pum.gn.id

@bpﬂm.ufficial

< 081.21.9999.533

A www.pom.go.id




