BERITA NEGARA
REPUBLIK INDONESIA

No.242, 2023 BPOM. DAK Nonfisik BOK POM. Petunjuk
Operasional.

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 11 TAHUN 2023
TENTANG
PETUNJUK OPERASIONAL PENGGUNAAN DANA ALOKASI KHUSUS NONFISIK
BANTUAN OPERASIONAL KESEHATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN
TAHUN ANGGARAN 2023

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang : bahwa untuk melaksanakan ketentuan Pasal 7 dan 19 ayat (3)
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 42 Tahun 2022 tentang
Petunjuk Teknis Penggunaan Dana Alokasi Khusus Nonfisik
Bidang Kesehatan Tahun Anggaran 2023, perlu menetapkan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Petunjuk Operasional Penggunaan Dana Alokasi Khusus
Nonfisik Bantuan Operasional Kesehatan Pengawasan Obat
dan Makanan Tahun Anggaran 2023;

Mengingat : 1. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2014 Nomor 244, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 5587) sebagaimana
telah beberapa kali diubah terakhir dengan Peraturan
Pemerintah Pengganti Undang-Undang Nomor 2 Tahun
2022 tentang Cipta Kerja (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 238, Tambahan Lembaran
Negara Republik Indonesia Nomor 6841);

2. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

3. Peraturan Presiden Nomor 130 Tahun 2022 tentang
Rincian Anggaran Pendapatan dan Belanja Negara Tahun
Anggaran 2023 (Lembaran Negara Republik Indonesia
Tahun 2022 Nomor 215);

4. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
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Menetapkan

Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

5. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat
dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2020 Nomor 1003) sebagaimana telah beberapa kali
diubah terakhir dengan Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan Nomor 24 Tahun 2022 tentang Perubahan
Kedua atas Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan
Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 1111);

6. Peraturan Menteri Keuangan Nomor 204/PMK.07/2022
Tahun 2022 tentang Pengelolaan Dana Alokasi Khusus
Nonfisik (Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022
Nomor 1319);

7. Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 42 Tahun 2022
tentang Petunjuk Teknis Penggunaan Dana Alokasi
Khusus Nonfisik Bidang Kesehatan Tahun Anggaran 2023
(Berita Negara Republik Indonesia Tahun 2022 Nomor
1460);

MEMUTUSKAN:
PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PETUNJUK OPERASIONAL PENGGUNAAN DANA
ALOKASI KHUSUS NONFISIK BANTUAN OPERASIONAL
KESEHATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN TAHUN
ANGGARAN 2023.

BAB I
KETENTUAN UMUM

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1. Dana Alokasi Khusus Nonfisik yang selanjutnya disebut
DAK Nonfisik adalah DAK yang dialokasikan untuk
membantu operasionalisasi layanan publik Daerah yang
penggunaannya telah ditentukan oleh pemerintah dan
terdiri dari Dana Bantuan Operasional Satuan Pendidikan,
Dana Tunjangan Guru ASN Daerah, Dana Bantuan
Operasional Kesehatan, dan DAK Nonfisik Jenis Lainnya.

2. Dana Alokasi Khusus Nonfisik Bantuan Operasional
Kesehatan Pengawasan Obat dan Makanan yang
selanjutnya disebut DAK Nonfisik BOK POM adalah dana
yang dialokasikan ke daerah melalui Dinas Kesehatan
kabupaten/kota untuk membiayai operasional kegiatan
pengawasan obat dan makanan yang menjadi urusan
daerah.

3. Apotek adalah sarana pelayanan kefarmasian tempat
dilakukan praktik kefarmasian oleh apoteker.
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Toko Obat/Pedagang Eceran Obat yang selanjutnya
disebut Toko Obat adalah sarana yang memiliki izin untuk
menyimpan obat bebas dan obat bebas terbatas untuk
dijual secara eceran.

Usaha Mikro Obat Tradisional yang selanjutnya disebut
UMOT adalah usaha yang hanya membuat sediaan obat
tradisional dalam bentuk param, tapel, pilis, cairan obat
luar, dan rajangan.

Industri Rumah Tangga Pangan yang selanjutnya disebut
IRTP adalah perusahaan pangan yang memiliki tempat
usaha di tempat tinggal dengan peralatan pengolahan
pangan manual hingga semi otomatis.

Sertifikat Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan Olahan
Industri Rumah Tangga yang selanjutnya disebut SPP-IRT
adalah  jaminan  tertulis yang  diberikan oleh
Bupati/Walikota terhadap Pangan Produksi IRTP di
wilayah kerjanya yang telah memenuhi persyaratan
pemberian SPP-IRT dalam rangka peredaran pangan
produksi IRTP.

Nomor Pangan Produksi IRTP yang selanjutnya disebut
Nomor P-IRT adalah nomor pangan produksi IRTP yang
menjadi bagian tidak terpisahkan dari SPP-IRT dan wajib
dicantumkan pada label pangan produksi IRTP.

Penyuluh Keamanan Pangan yang selanjutnya disebut
PKP adalah setiap orang yang mempunyai kualifikasi di
bidang penyuluhan keamanan pangan dan kompetensi
sesuai dengan bidangnya dalam produksi pangan olahan
serta diberi tugas untuk melakukan penyuluhan
keamanan pangan dan pendampingan IRTP atau usaha
mikro dan kecil dari organisasi yang kompeten.

Dinas Kesehatan kabupaten/kota yang selanjutnya
disebut Dinas Kesehatan adalah perangkat daerah
kabupaten/kota yang merupakan unsur pelaksana
urusan pemerintahan di bidang kesehatan yang menjadi
kewenangan daerah.

Pemerintah Daerah adalah kepala daerah sebagai unsur
penyelenggara pemerintahan daerah yang memimpin
pelaksanaan urusan pemerintahan yang menjadi
kewenangan daerah otonom.

Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya
disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah
nonkementerian yang  menyelenggarakan  urusan
pemerintahan di bidang pengawasan obat dan makanan.
Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Sekretaris Utama adalah Sekretaris Utama Badan
Pengawas Obat dan Makanan.

Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas
Obat dan Makanan yang selanjutnya disingkat UPT BPOM
adalah satuan kerja yang bersifat mandiri yang
melaksanakan tugas teknis operasional tertentu dan/atau
tugas teknis penunjang tertentu di bidang pengawasan
obat dan makanan.
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Pasal 2

Petunjuk operasional penggunaan DAK Nonfisik BOK POM
merupakan acuan bagi BPOM dan Dinas Kesehatan
kabupaten/kota dalam pengelolaan dana bantuan operasional
kesehatan pengawasan obat dan makanan sesuai dengan
prioritas pembangunan nasional.

(1)

(3)

Pasal 3

DAK Nonfisik BOK POM terdiri atas menu:

a. penyediaan dan pengelolaan data perizinan dan
tindak lanjut pengawasan izin Apotek, Toko Obat, dan
UMOT;

b. pengendalian dan tindak lanjut pengawasan SPP-IRT
sebagai izin edar produk pangan olahan dari produksi
industri rumah tangga;

c. pemeriksaan post market pada produk makanan
minuman industri rumah tangga yang beredar dan
pengawasan serta tindak lanjut pengawasan; dan

d. peningkatan upaya promosi kesehatan, advokasi,
kemitraan, dan pemberdayaan masyarakat.

Rincian kegiatan pada menu penyediaan dan pengelolaan

data perizinan dan tindak lanjut pengawasan izin Apotek,

Toko Obat, dan UMOT sebagaimana dimaksud pada ayat

(1) huruf a merupakan menu pilihan, meliputi:

a. pelaksanaan pengawasan Apotek dan Toko Obat
terhadap pemenuhan standar dan persyaratan; dan

b. pelaksanaan pengawasan UMOT terhadap
pemenuhan standar dan persyaratan.

Rincian kegiatan pada menu pengendalian dan tindak

lanjut pengawasan SPP-IRT sebagai izin edar produk

pangan olahan dari produksi industri rumah tangga
sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf b merupakan
menu wajib, berupa pelaksanaan pengawasan terhadap
pemenuhan komitmen pelaku usaha IRTP setelah 3 (tiga)
bulan sampai dengan 6 (enam) bulan penerbitan SPP-IRT.

Rincian kegiatan pada menu pemeriksaan post market

pada produk makanan minuman industri rumah tangga

yang beredar dan pengawasan serta tindak lanjut

pengawasan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf c

merupakan menu wajib, meliputi:

a. pengawasan sarana IRTP; dan

b. pengawasan produk pangan industri rumah tangga.

Rincian kegiatan pada menu peningkatan upaya promosi

kesehatan, advokasi, kemitraan, dan pemberdayaan

masyarakat sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf d

merupakan menu pilihan, berupa bimbingan teknis kader

keamanan pangan.
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BAB II
PENGELOLAAN DAK NONFISIK BOK POM

Bagian Kesatu
Umum

Pasal 4

Pengelolaan DAK Nonfisik BOK POM meliputi:

aoop

(3)

(4)

perencanaan dan penganggaran,;
pelaksanaan kegiatan,;
pelaporan; dan

monitoring dan evaluasi.

Bagian Kedua
Perencanaan dan Penganggaran

Pasal 5
Dinas Kesehatan menyampaikan data teknis yang
digunakan dalam pengawasan obat dan makanan kepada
Direktorat Jenderal Bina Pembangunan Daerah
Kementerian Dalam Negeri dan tembusan kepada
Sekretaris Utama dan Badan Perencanaan Pembangunan
Daerah kabupaten/kota.
Data teknis sebagaimana dimaksud pada ayat (1) terdiri
atas:
a. jumlahpetugas pengawas fasilitas pelayanan
kefarmasian;
b. jumlah fasilitas pelayanan kefarmasian meliputi
Apotek dan Toko Obat;
jumlah UMOT dan calon UMOT;
jumlah IRTP;
jumlah SPP-IRT; dan
jumlah tenaga pengawas pangan.
Selain data teknis sebagaimana dimaksud pada ayat (2),
BPOM menggunakan data dukung yang terdiri atas:
a. hasil monitoring dan evaluasi DAK Nonfisik BOK POM
tahun 2021;
b. komitmen pelaksanaan pengawasan obat dan
makanan oleh Dinas Kesehatan kabupaten/kota; dan
c. kapasitas fiskal,
sebagai bahan pertimbangan bagi BPOM dalam
menetapkan usulan daerah penerima dan penghitungan
alokasi DAK Nonfisik BOK POM.
Besaran alokasi DAK Nonfisik BOK POM sebagaimana
dimaksud pada ayat (3) dihitung sesuai dengan kebutuhan
anggaran menu wajib dan menu pilihan yang
dikelompokkan dalam sistem klaster.
Penetapan usulan daerah penerima dan alokasi DAK
Nonfisik BOK POM sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
dan ayat (3) disampaikan kepada kementerian yang
menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang
kesehatan dan kementerian yang menyelenggarakan
urusan pemerintahan di bidang keuangan.

th D QO
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(6)

(4)

(9)

(6)

Penetapan alokasi DAK Nonfisik BOK POM sebagaimana
dimaksud pada ayat (4) dilaksanakan sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

Pasal 6

Penyusunan rencana kerja untuk rincian menu DAK
Nonfisik BOK POM sebagaimana dimaksud dalam Pasal 3
mengacu pada rincian anggaran pendapatan dan belanja
negara yang ditetapkan setiap tahun oleh Presiden sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
BPOM menyampaikan permintaan penyusunan rencana
kerja DAK Nonfisik BOK POM yang memuat rincian menu
dan alokasi anggaran masing-masing Dinas Kesehatan
kabupaten/kota.
Dinas Kesehatan kabupaten/kota sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) menyusun rencana kerja DAK Nonfisik BOK
POM serta data dukung yang mengacu pada besaran
alokasi dan target DAK Nonfisik BOK POM per menu
kegiatan, rincian menu kegiatan dan komponen, prioritas
kegiatan daerah, standar biaya daerah, serta ketentuan
pelaksanaan anggaran DAK Nonfisik BOK POM dan
usulan disampaikan melalui aplikasi SMART POM.
Data dukung sebagaimana dimaksud pada ayat (3)
berupa:
a. rancangan anggaran biaya dan kerangka acuan kerja

untuk setiap rincian menu DAK Nonfisik BOK POM;
b. data fasilitas pelayanan kefarmasian meliputi Apotek
dan Toko Obat;
data UMOT dan calon UMOT;
data sarana IRTP;
data SPP-IRT yang diterbitkan;
data jenis pangan yang disampling, parameter uji,
dan laboratorium pengujian;
data sumber daya manusia pengawas farmasi, PKP,
dan pengawas pangan kabupaten/kota atau district
food inspector; dan
h. standar satuan harga Pemerintah Daerah.
Dalam rangka penganggaran, Pemerintah Daerah
menganggarkan DAK Nonfisik BOK POM ke dalam
anggaran pendapatan dan belanja daerah dengan
mengacu pada rincian alokasi DAK Nonfisik Bantuan
Operasional Kesehatan yang ditetapkan oleh menteri yang
menyelenggarakan urusan pemerintahan di bidang
keuangan.
Dalam hal belum ditetapkan rincian alokasi DAK Nonfisik
BOK POM sebagaimana dimaksud pada ayat (1),
Pemerintah Daerah dapat menganggarkan DAK Nonfisik
Bantuan Operasional Kesehatan ke dalam anggaran
pendapatan dan belanja daerah dan/atau anggaran
pendapatan dan belanja daerah perubahan dengan
mengacu pada pemberitahuan resmi dari Kepala Badan.

thd Q0
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Dalam penyusunan rencana kerja DAK Nonfisik BOK POM
sebagaimana dimaksud pada ayat (1), Dinas Kesehatan
kabupaten/kota dapat melakukan realokasi anggaran
terhadap rincian menu dengan tetap menjaga total pagu
alokasi yang telah ditetapkan.

Penyusunan rencana kerja DAK Nonfisik BOK POM
sebagaimana  dimaksud pada ayat (3) Tharus
memperhatikan prinsip efisiensi, efektivitas, kepatutan,
dan kewajaran dengan tetap menjaga pencapaian target
output minimal yang telah ditetapkan di setiap rincian
kegiatan.

Rencana kerja yang disampaikan oleh Dinas Kesehatan
kabupaten/kota sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dilakukan pembahasan bersama antara BPOM dan Dinas
Kesehatan  kabupaten/kota  Penerima DAK dan
dituangkan dalam berita acara hasil kesepakatan.

Dinas Kesehatan kabupaten/kota menganggarkan DAK
Nonfisik BOK POM ke dalam anggaran pendapatan belanja
daerah dan menetapkan dokumen pelaksanaan anggaran
sesuai dengan rencana kegiatan dan anggaran DAK
Nonfisik BOK POM berpedoman pada klasifikasi,
kodefikasi dan nomenklatur perencanaan pembangunan,
dan keuangan daerah.

Bagian Ketiga
Pelaksanaan Kegiatan

Pasal 7

Pelaksanaan kegiatan DAK Nonfisik BOK POM
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4 huruf b dilakukan
oleh Dinas Kesehatan kabupaten/kota sesuai dengan
rencana kerja DAK Nonfisik BOK POM yang telah
disepakati bersama dalam berita acara hasil kesepakatan
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 6 ayat (9).
Pemanfaatan DAK Nonfisik BOK POM dimulai bulan
Januari sampai dengan Desember tahun anggaran
berjalan yang tidak dapat digunakan untuk membiayai
kegiatan di tahun anggaran sebelumnya dan dituangkan
dalam rencana kegiatan yang rinci setiap bulan.

Dalam pelaksanaan kegiatan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1), Dinas Kesehatan kabupaten/kota dapat
menyesuaikan metode pelaksanaan kegiatan dalam

rangka:

a. efisiensi dan efektivitas pelaksanaan kegiatan;
dan/atau

b. penerapan protokol kesehatan di wilayah masing-
masing.

Pengelolaan keuangan DAK Nonfisik BOK POM pada
anggaran pendapatan dan belanja daerah dilaksanakan
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan
tentang pengelolaan keuangan daerah.

Dalam pelaksanaan kegiatan sebagaimana dimaksud pada
ayat (1), BPOM dapat melakukan pembinaan atau
pendampingan kepada Dinas Kesehatan kabupaten/kota.
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(6)

9)

(10)

(1)

(2)

Dinas Kesehatan kabupaten/kota dapat mengusulkan

revisi anggaran antar rincian menu dan komponen pada

dokumen pelaksanaan anggaran tahun berjalan dengan
tetap menjaga pencapaian output yang telah disetujui,
paling lambat bulan Juni pada tahun berjalan.

Revisi anggaran sebagaimana dimaksud pada ayat (5)

dapat dilakukan sepanjang masih sesuai dengan detail

item kegiatan pada rencana anggaran biaya yang telah
disetujui.

Usulan revisi anggaran sebagaimana dimaksud pada ayat

(5) diajukan dengan menyertakan:

a. surat usulan perubahan dan disertai justifikasi yang
ditandatangani oleh Kepala Dinas Kesehatan
kabupaten/kota; dan

b. data pendukung lainnya.

Usulan revisi anggaran dapat disetujui setelah dilakukan

reviu oleh Biro Perencanaan dan Keuangan BPOM.

Usulan revisi anggaran yang telah disetujui dapat

diajukan sebagai dokumen pelaksanaan anggaran

perubahan untuk ditetapkan oleh Dinas Kesehatan.

Bagian Keempat
Pelaporan

Pasal 8
Pelaporan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4 huruf c
dilakukan oleh Kepala Dinas Kesehatan kepada Kepala
Badan melalui Sekretaris Utama.
Pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berupa
laporan DAK Nonfisik BOK POM per rincian menu yang
terdiri atas:
a. realisasi penyerapan anggaran;
b. realisasi kegiatan;
c. permasalahan dalam pelaksanaan; dan
d. rencana tindak lanjut.
Pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
disampaikan setiap bulan paling lambat tanggal sepuluh
bulan berikutnya.
Pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
disampaikan melalui aplikasi SMART POM.
Laporan DAK Nonfisik BOK POM sebagaimana dimaksud
pada ayat (2) dihitung berdasarkan pencapaian DAK
Nonfisik BOK POM yang sudah direncanakan.
Kepatuhan daerah dalam menyampaikan laporan realisasi
penyerapan anggaran dan realisasi kegiatan dapat
dijadikan pertimbangan dalam pengalokasian DAK
Nonfisik BOK POM pada tahun berikutnya sesuai dengan
ketentuan peraturan perundang-undangan.

Bagian Kelima
Monitoring dan Evaluasi

Pasal 9
Monitoring dan evaluasi sebagaimana dimaksud dalam
Pasal 4 huruf d dilakukan oleh:
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a. Kepala Badan; dan

b. Kepala Dinas Kesehatan.

(2) Monitoring dan evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat

(1) huruf a dapat didelegasikan kepada:

a. unit kerja pimpinan tinggi madya BPOM pengampu
kegiatan DAK Nonfisik BOK POM dan UPT BPOM
secara mandiri; dan

b. Sekretariat Utama BPOM bersama unit kerja
pimpinan tinggi madya BPOM pengampu kegiatan
DAK Nonfisik BOK POM, Inspektorat Utama BPOM,
dan UPT BPOM secara terpadu.

(3) Monitoring dan evaluasi sebagaimana dimaksud pada ayat

(1) dilakukan secara berkala setiap 3 (tiga) bulan terhadap:

a. ketepatan waktu penyampaian laporan;

b. realisasi target setiap rincian kegiatan DAK Nonfisik
BOK POM;

c. realisasi penyerapan anggaran setiap rincian kegiatan
DAK Nonfisik BOK POM,;

d. pengukuran capaian sasaran DAK Nonfisik BOK
POM;

e. kesesuaian antara dokumen pelaksanaan anggaran
dengan rencana kerja yang telah disetujui oleh BPOM,;
dan

f.  permasalahan pelaksanaan DAK Nonfisik BOK POM
di daerah dan tindak lanjut perbaikan yang
diperlukan.

(4) Evaluasi terpadu sebagaimana dimaksud pada ayat (2)
juga dapat dilaksanakan bersama-sama dengan

Kementerian/Lembaga terkait.

Pasal 10
Pengelolaan DAK Nonfisik BOK POM sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 4 dilaksanakan sesuai dengan Petunjuk
Operasional sebagaimana tercantum dalam Lampiran yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Peraturan Badan ini.

BAB III
KETENTUAN PENUTUP

Pasal 11
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan
dan berlaku surut sejak tanggal 1 Januari 2023.
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Agar setiap orang  mengetahuinya, memerintahkan
pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya
dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 15 Maret 2023

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

PENNY K. LUKITO

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 15 Maret 2023

DIREKTUR JENDERAL
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN KEMENTERIAN
HUKUM DAN HAK ASASI MANUSIA
REPUBLIK INDONESIA,
ttd.

ASEP N. MULYANA
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LAMPIRAN

FERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 11 TAHUN 2023

TENTANG

PETUNJUK OPERASIONAL PENGGUNAAN DANA
ALOKASI KHUSUS NONFISIK BANTUAN OPERASIONAL
KESEHATAN PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN
TAHUN ANGGARAN 2023

FPETUNJUK OPERASIONAL
PENGGUNAAN DANA ALOKASI KHUSUS NONFISIK
BANTUAN OPERASIONAL KESEHATAN
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN TAHUN ANGGARAN 2023

BAEB I
PENDAHULUAN

Latar Belakang

Pengawasan Obat dan Makanan merupakan kegiatan yang melibatkan
berbagai stakeholder baik di level Pemerintah (Pusat dan Daerah), pelaku
usaha, akademisi, media dan masyarakat. Dampak positif bagi masyarakat
ditentukan oleh semakin efektifnya sistem pengawasan yang dibangun.
Oleh karenanya “Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan”
masih terus berlanjut sebagai salah satu proyek prioritas nasional pada
Rencana Kerja Pemerintah Tahun 2023.

Dengan mempertimbangkan kewenangan kabupaten/kota dalam
melaksanakan pembangunan program sediaan farmasi, alat kesehatan dan
makanan minuman sesuai Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah, maka peningkatan kapasitas daerah dalam
pengawasan dan pengendalian izin Apotek, Toko Obat dan Usaha Mikro
Obat Tradisional serta Sertifikat Produksi Pangan dan Nomor P-IRT serta
pengawasan post-market makanan dan minuman pada Industri Rumah
Tangga (IRT] menjadi penting agar efektivitas pengawasan Obat dan
Makanan menjadi semakin baik. Salah satu aspek yang perlu ditingkatkan
adalah aspek pembiayaan selain juga aspek kompetensi sumber daya
manusia.

Oleh karenanya, pengalokasian Bantuan Operasional Kesehatan
Pengawasan Obat dan Makanan menjadi salah satu alternatif yang diambil
untuk mengatasi gap pembiayaan dalam pengawasan Obat dan Makanan
sesuai kewenangan kabupaten/kota tersebut.

Tujilan
1. Tujuan Umum
Mendukung peningkatan kapasitas daerah dalam pelaksanaan
pengawasan perizinan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian (Apotek dan
Toko Obat) dan Usaha Mikro Obat Tradisional (UMOT), pengawasan
pre-market dan post-market Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) dan
Pangan Industri Rumah Tangga (PIRT) di Peredaran termasuk
pengawasan Label dan Iklan Pangan, serta meningkatkan
pengetahuan masyarakat dalam Keamanan Pangan.
2. Tujuan Khusus
a. Meningkatkan pemahaman tenaga kefarmasian di Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian terhadap standar, persyaratan, dan
ketentuan peraturan terkait pengelolaan obat;
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b. Meningkatkan validitas data perizinan sarana Apotek, Toko Obat,
dan UMOT;

c. Meningkatkan efektivitas sistem pengawasan IRTP dan PIRT di
Peredaran termasuk pengawasan Label dan Iklan Pangan sesuai
dengan pedoman, meliputi pengawasan, pembinaan, dan tindak
lanjut hasil pengawasan;

d. Meningkatkan keamanan dan mutu produk PIRT yang beredar
sehingga dapat bersaing di pasar modern baik pasar domestik
maupun internasional; dan

e. Meningkatkan pengetahuan masyarakat dalam Keamanan

Pangan.

C. Sasaran

1. 49536 (empat ribu sembilan ratus lima puluh enam) Apotek dan Toko
Obat yang memenuhi ketentuan perizinan;

2. 192 (seratus sembilan puluh dua) UMOT yang memenuhi ketentuan
perizinan;

3. 200 |dua ratus) Kabupaten/Kota yang melaksanakan penerbitan SPP-
IRT sesuai standar;

4. 200 (dua ratus] Kabupaten/Kota yang melaksanakan pengawasan
pangan olahan sesuai standar; dan

5. 8616 (delapan ribu enam ratus enam belas) Kader Keamanan Pangan
yang terbentulk.

D. Kebijakan Umum

1. Dana Alokasi Khusus Nonfisik Bantuan Operasional Kesehatan
Pengawasan Obat dan Makanan yang selanjutnya disebut DAK
Nonfisik BOK POM adalah dana yang dialokasikan ke daerah melalui
Dinas Kesehatan kabupaten/kota untuk membiayai operasional
kegiatan pengawasan obat dan makanan yang menjadi urusan
daerah.

2. DAK Nonfisik BOK POM bukan dana utama dalam penyelenggaraan
kegiatan pengawasan Obat dan Makanan di daerah, sehingga daerah
dituntut mewujudkan tanggung jawab dalam pembiayaan dan
penyelenggaraan kegiatan pengawasan Obat dan Makanan sesuai
kewenangan secara lebih mandiri dan inovatif serta bersinergi dengan
Unit Pelaksana Teknis (UPT) BPOM di daerah masing-masing.

3. DAK Nonfisik BOK POM hanya dapat digunakan untuk
penyelenggaraan rincian kegiatan yang tersedia pada alokasi masing-
masing daerah dan tidak dapat dimanfaatkan untuk penyelenggaraan
kegiatan lain meskipun kegiatan tersebut tersedia pada menu DAK
Nonfisik BOK POM.

4. DaAK Nonfisik BOK POM hanya dapat digunakan untuk membiayai
komponen pembiayaan yang dapat dibiayai pada ruang lingkup
pembiayaan atau komponen pembiayaan sejenis dengan mengacu
pada ketentuan pengelolaan keuangan daerah dan standar harga
daerah.

3. Kebutuhan komponen pembiayaan di luar ruang lingkup agar dibiayai
secara mandiri dari Anggaran Pendapatan dan Belanja Daerah (APBD)
tanpa adanya duplikasi sumber pembiayaan.

6. Dalam tahap perencanaan kegiatan, Pemerintah Daerah dapat
melakukan realokasi anggaran antar rincian menu dengan
memperhatikan prinsip efisiensi, efektivitas, kepatutan dan kewajaran
dan tetap menjaga total pagu alokasi dan pencapaian target output
minimal yang telah ditetapkan di setiap rincian menu kegiatan.
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Penyaluran Dana Alokasi Khusus BOK POM merupakan bagian dari
Bantuan Operasional Kesehatan Dinas Kesehatan kabupaten /kota.
Pemerintah Daerah menganggarkan DAK Nonfisik BOK POM ke dalam
APBD berpedoman pada klasifikasi, kodefikasi dan nomenklatur
perencanaan pembangunan, dan keuangan daerah sesuai Keputusan
Menteri Dalam Negeri Nomor 0530-3839 Tahun 2021 tentang Hasil
Verifikasi, Validasi, dan Inventarisasi Pemutakhiran Klasifikasi,
Kodefikasi, dan Nomenklatur Perencanaan Pembangunan dan
Keuangan Daerah dengan rincian sebagai berikut:

Menu Kegiatan Kode

Penyediaan dan pengelolaan data perizinan dan | 1.02.04.2.01.02
tindak lanjut pengawasan izin apotek, toko obat
dan UMOT

Pengendalian dan tindak lanjut pengawasan | 1.02.04.2.03.01
SPP-IRT sebagai izin edar produk pangan olahan
dari produksi industri rumah tangga

Pemeriksaan post market pada produk makanan | 1.02.04.2.06.01
minuman industri rumah tangga yang beredar
dan pengawasan serta tindak lanjut pengawasan

Peningkatan upaya  promosi  kesehatan, | 1.02.05.2.01.01
advokasi, kemitraan, dan pemberdayaan
masyarakat

Dalam tahap pelaksanaan kegiatan tahun berjalan, Pemerintah
Daerah dapat menyesuaikan metode pelaksanaan kegiatan dalam
rangka efisiensi, efektivitazs danfatan dalam rangka penerapan
protokol kesehatan di wilayah masing-masing serta dapat melakukan
realokasi anggaran antar rincian menu dan komponen dengan
memperhatikan prinsip efisiensi, efektivitas, kepatutan dan kewajaran
dan tetap menjaga pencapaian target output yang telah disetujui.
Monitoring dan evaluasi kegiatan dilakukan terhadap pelaksanaan
rencana kegiatan dan anggaran yang tercantum pada Berita Acara
Kesepakatan.
Setiap kegiatan yang telah dilaksanakan dapat dilaporkan melalui
aplikasi SMART POM s=elambat-lambatnya pada tanggal 10 bulan
berikutnya. Pelaporan berupa:
a. Realisasi anggaran dan oufput per bulan, dengan format
tampilan sesuai pada formulir I1.23.
b. Rekapitulasi pelaksanaan kegiatan per rincian menu per bulan,
dengan format tampilan sesuai pada formulir I1.2, 11.4, IL.5, IL.8,
.10, I.11, I1.16, I1.17, 1118, I1.19, I1.20, I.21, dan I1.22.

Prinsip Dasar Pengelolaan
Pengelolaan DAK Nonfisik BOK POM berlandaskan pada prinsip—prinsip:

1.

Keterpaduan

Kegiatan DAK Nonfisik BOK POM direncanakan dan dilaksanakan
secara terpadu, lintas bidang, untuk mencapai beberapa tujuan
kegiatan prioritas dengan melibatkan para pelaksana Dinas
Kesehatan kabupaten/kota dan Puskesmas, kader kesehatan, lintas
sektor seperti Dinas Penanaman Modal dan Perijinan Terpadu Satu
Pintu, akademisi, organizsasi profesi, UPT BPOM di daerah masing-
masing dan unsur masyarakat. Dalam penggunaan tidak dibagi setiap
bidang dan seksi berdasar struktur organisasi perangkat daerah tetapi
pelaksanaan program secara terintegrasi.
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2. Efisien
Pelaksanaan kegiatan dilaksanakan dengan memanfaatkan sumber
daya yang ada secara tepat, cermat, memenuhi sifat kepatutan dan
kewajaran serta seminimal mungkin untuk mencapai tujuan
seoptimal mungkin dan tidak duplikasi dengan sumber pembiayaan
lain.

3. Efektif
Kegiatan yang dilaksanakan berdaya ungkit tinggi terhadap
pencapaian prioritas nasional. Penetapan kegiatan dilakukan
berdasarkan prioritas penyelesaian masalah di daerah.

4. Akuntabel
Pengelolaan dan pemanfaatan DAK Nonfisik BOK POM dapat
dipertanggungjawabkan sesuai dengan ketentuan peraturan
perundang-undangan.

F. Kriteria dan Alokasi
1. Kriteria

Penetapan kabupaten/kota penerima DAK Nonfisik BOK POM

didasarkan pada pemenuhan syarat administrasi berupa penyampaian

data teknis terkait melalui smartbpom@pom.go.id dan tautan
https:/ /bit.ly/ DAKNFPOMTA2023, dengan batas waktu penyampaian

25 Februari 2022. Penetapan kriteria lokus didasarkan pada kriteria

umum, kriteria teknis, dan kriteria khusus tambahan. Kriteria

tersebut diantaranya:

a. Kriteria umum yang disepakati bersama yaitu berdasarkan hasil
monitoring dan evaluasi tahun sebelumnya, komitmen daerah,
dan kapasitas fiskal.

b. Kriteria teknis yang rumuskan dan disepakati sebagai berikut:

1) Pengawasan Apotek/Toko Obat
Kabupaten/kota memiliki jumlah sumber daya manusia
(SDM) yang kompeten minimal 3 (tiga) orang dan jumlah
Apotek dan Toko Obat minimal 30 (tiga puluh) sarana.

2) Pengawasan UMOT
Kabupaten/kota yang memiliki Sarana UMOT, mencakup
yang sudah memiliki izin dan belum memiliki izin/Calon
UMOT (start-up).

3) Pengawasan Pangan Industri Rumah Tangga dan Bimtek
Kader Keamanan Pangan
Kabupaten/kota dipilih berdasarkan hasil analisis yang
mempertimbangkan jumlah IRTP, jumlah Sertifikat
Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan Olahan Industri
Rumah Tangga (SPP-IRT), jumlah District Food Inspector
(DFI)/Pengawas Pangan Kabupaten /Kota (PKP), dan tingkat
risiko paparan.

Berdasarkan kriteria yang telah disebutkan diatas, penerima DAK

Nonfisik BOK POM TA 2023 sebanyak 359 (tiga ratus lima puluh

sembilan) kabupaten /kota.

2. Alokasi
Penetapan alokasi anggaran DAK Nonfisik BOK POM per Dinas
Kesehatan kabupaten/kota merupakan penjumlahan dari alokasi
anggaran menu wajib (pengendalian dan tindak lanjut pengawasan
SPP-IRT sebagai izin edar produk pangan olahan dari produksi
industri rumah tangga dan pemeriksaan post market pada produk
makanan minuman industri rumah tangga yang beredar dan
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pengawasan serta tindak lanjut pengawasan), alokasi menu pilihan 1
[peningkatan upaya promosi kesehatan, advokasi, kemitraan, dan
pemberdayaan masyarakat) dan alokasi menu pilihan 2 (penyediaan
dan pengelolaan data perizinan dan tindak lanjut pengawasan izin
apotek, toko obat dan UMOT).

Pengalokasian anggaran tiap menu kegiatan berdasarkan sistem
cluster target per rincian menu kegiatan, sebagai berikut:

Rincian Menu Kegiatan Sistem Cluster

Pelaksanaan pengawasan apotek dan toko obat terhadap 0

pemenuhan standar dan persyaratan

Pelaksanaan pengawasan UMOT terhadap pemenuhan standar 6

dan persyaratan

Pelaksanaan pengawasan terhadap pemenuhan komitmen 6

pelaku usaha IRTP setelah 3 - 6 bulan penerbitan SPP-IRT

Pengawasan sarana industri rumah tangga pangan (IRTF)

Pengawasan produk pangan industri rumah tangga (PIRT)

Bimbingan teknis Kader Keamanan Pangan

(=] [=] ]}

G. Menu dan Rincian Menu Kegiatan

1.

Penyediaan dan pengelolaan data perizinan dan tindak lanjut

pengawasan izin apotek, toko obat dan UMOT, dengan rincian menu

kegiatan:

a. Pelaksanaan pengawasan apotek dan toko obat terhadap
pemenuhan standar dan persyaratan; dan

b. Pelaksanaan pengawasan UMOT terhadap pemenuhan standar
dan persyaratan.

Pengendalian dan tindak lanjut pengawasan SPP-IRT sebagai izin edar

produk pangan olahan dari produksi industri rumah tangga, dengan

rincian menu kegiatan pelaksanaan pengawasan terhadap pemenuhan

komitmen pelaku usaha IRTP setelah 3 - 6 bulan penerbitan SPP-IRT.

Pemeriksaan post market pada produk makanan minuman industri

rumah tangga yang beredar dan pengawasan serta tindak lanjut

pengawasan, dengan rincian menu kegiatan:

a. Pengawasan sarana industri rmamah tangga pangan (IRTP); dan

b. Pengawasan produk pangan industri mumah tangga (PIRT).

Peningkatan upaya promosi kesehatan, advokasi, kemitraan, dan

pemberdayaan masyarakat, dengan rincian menu kegiatan bimtek

kader keamanan pangan.

H. Pengertian Umum
Dalam Petunjuk Operasional ini yang dimaksud dengan:

1.

Fasilitas Pelayanan Kefarmasian adalah sarana yang dignnakan untuk
menyelenggarakan pelayanan kefarmasian yang dalam hal ini terbatas
pada Apotek dan Toko Obat.

Tenaga kefarmasian adalah tenaga yang melakukan pekerjaan
kefarmasian, wyang terdiri atas Apoteker dan Tenaga Teknis
Kefarmasian.

Apoteker adalah sarjana farmasi yang telah lulus sebagai Apoteker dan
telah mengucapkan sumpah jabatan Apoteker.

Tenaga Teknis Kefarmasian atau TTK adalah tenaga yang membantu
Apoteker dalam menjalani Pekerjaan Kefarmasian yang terdiri atas
Sarjana Farmasi, Ahli Madya Farmasi, dan Analis Farmasi.

Petugas Pengawas adalah pegawai di lingkungan Dinas Kesehatan
Kabupaten /Kota yang berkompeten di bidang pengawasan fasilitas
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pelayanan kefarmasian yang ditugaskan untuk melakukan
pengawasan/ pemeriksaan fasilitas pelayanan kefarmasian dengan
membawa Surat Tugas yang diterbitkan oleh Dinas Kesehatan
Kabupaten [ Kota.

6. Standar Pelayanan Kefarmasian adalah tolok ukur yang dipergunakan
sebagai pedoman bagi tenaga kefarmasian dalam menyelenggarakan
pelayanan kefarmasian.

7. Burat Tanda Registrasi Apoteker yang selanjutnya disingkat STRA
adalah bukti tertulis yang diberikan oleh konsil tenaga kefarmasian
kepada Apoteker yang telah diregistrasi.

8. Surat Izin Praktik Apoteker yang selanjutnya disingkat SIPA adalah
bukti tertulis yang diberikan oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
kepada Apoteker sebagail pemberian kewenangan untuk menjalankan
praktik kefarmasian.

9. Surat Izin Praktik Tenaga Teknis Kefarmasian yang selanjutnya
disingkat SIPTTK adalah bukti tertulis yang diberikan oleh Pemerintah
Daerah Kabupaten/Kota kepada Tenaga Teknis Kefarmasian sebagai
pemberian kewenangan untuk menjalankan praktik kefarmasian.

10. UMOT adalah wusaha yang hanya memproduksi sediaan obat
tradisional dalam bentuk param, tapel, pilis, cairan obat luar dan
rajangan.

11. Keamanan Pangan adalah kondisi dan upaya yang diperlukan untuk
mencegah pangan dari kemungkinan cemaran biologis, kimia dan
benda lain yang dapat mengganggu, merugikan, dan membahayakan
kesehatan manusia.

12. Pangan Olahan adalah makanan atau minuman hasil proses dengan
cara atau metode tertentu, dengan atau tanpa bahan tambahan.

13. Pangan Produksi IRTP adalah Pangan Olahan hasil produksi IRTP yang
diedarkan dalam kemasan eceran dan berlabel.

14. Produksi Pangan adalah kegiatan atau proses menghasilkan,
menyiapkan, mengolah, membuat, mengawetkan, mengemas,
mengemas kembali, dan/atau mengubah bentuk pangan.

15. Nomor Pangan Produksi IRTP yang selanjutnya disebut Nomor P-IRT
adalah nomor pangan produksi IRTP yang menjadi bagian tidak
terpisahkan dari SPP-IRT dan wajib dicantumkan pada label pangan
produksi IRTP.

16. Label Pangan adalah setiap keterangan mengenai pangan yang
berbentuk gambar, tulisan, kombinasi keduanya, atau bentuk lain
yvang disertakan pada pangan, dimasukkan ke dalam, ditempelkan
pada, atau merupakan bagian kemasan pangan.

17. Peredaran Pangan adalah setiap kegiatan atau serangkaian kegiatan
dalam rangka penyaluran Pangan kepada masyarakat, baik
diperdagangkan maupun tidak.

18. Iklan Pangan Olahan yang selanjutnya disebut Iklan adalah setiap
keterangan atau pernyataan mengenai Pangan Olahan dalam bentuk
gambar, tulisan, suara, audio wisual, atau bentuk lain yang
disampaikan melalui berbagai cara untuk pemasaran dan/atau
perdagangan Pangan Olahan.

19. Pengawas Pangan Kabupaten/Kota atau District Food Inspector yang
selanjutnya disebut DFI adalah tenaga pengawas yang mempunyai
kompetensi di bidang keamanan pangan untuk melakukan
pengawasan pangan olahan industri rumah tangga.
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20. Kader Keamanan Pangan adalah kader yang terpilih dan telah
mengikuti bimbingan teknis keamanan pangan serta memenuhi
persyaratan sebagai kader yang berperan aktif untuk melakukan
pemberdayaan dan atau peningkatan pengetahuan dan kesadaran
komunitasnya secara sukarela memberdayakan komunitasnya.
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BAB I
TATA CARA PENGGUNAAN
DAK NONFISIK BANTUAN OPERASIONAL KESEHATAN
PENGAWASAN OBAT DAN MAKANAN

A. Penyediaan dan Pengelolaan Data Perizinan dan Tindak Lanjut
Pengawasan lzin Apotek, Toko Obat, dan UMOT
1. Pelaksanaan pengawasan apotek dan toko obat terhadap pemenuhan
standar dan persyaratan.
a. Latar Belakang
Berdasarkan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah pada Pembagian Urusan Pemerintahan
Bidang Kesehatan pada sub-urusan Sediaan Farmasi, Alat
Kesehatan, dan Makanan Minuman dinyatakan bahwa
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota memiliki kewenangan di
dalam penerbitan izin Fasilitas Pelayanan Kefarmasian antara
lain Apotek dan Toko Obat. Sesuai dengan Peraturan Pemerintah
Nomor 3 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko bahwa dalam pelaksanaan perizinan
tersebut wajib dilakukan pengawasan.
Hal tersebut juga tertuang dalam Peraturan Menteri Kesehatan
Nomor 14 Tahun 2021 tentang Standar Kegiatan Usaha dan
Produk Pada Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis
Risiko Sektor Kesehatan, yang menyatakan bahwa Sertifikat
Standar Apotek/Toko Obat diterbitkan oleh Dinas Kesehatan
Kab/Kota apabila Apotek/Toko Obat dinyatakan sesuai
berdasarkan hasil penilaian kesesuaian terhadap standar.
Dimana Sertifikat Standar tersebut akan dipunakan sebagai
dasar bagi Unit Pelayanan Perizinan Berusaha Kab/kota (PTSP/
DPMPTSP) untuk menerbitkan izin berusaha Apotek /Toko Obat.
Dalam peraturan tersebut juga dijelaskan bahwa selain
melakukan penilaian kesesuaian izin, Pemda Kab/Kota wajib
melakukan pengawasan terhadap penyelenggaraan pelayanan
kefarmasian di Apotek/Toko Obat, sesuai dengan tugas dan
fungsinya masing-masing. Pengawasan dilakukan melalui
pengecekan di lapangan secara rutin satu kali dalam setahun,
pengecekan di lapangan secara insidental (jika ada indikasi
pelanggaran fada aduan dari masyarakat dan pelaku usaha), dan
pemberian bimbingan dan pembinaan terhadap penyelenggaraan
pelayanan kefarmasian (yang terdiri dari pengelolaan sediaan
farmasi, alkes, BMHP dan pelayanan farmasi klinik).
Berdasarkan hasil pemeriksaan BPOM tahun 2021 terhadap
pengelolaan obat di Fasilitas Pelayanan Kefarmasian diketahui
bahwa sebanyak 25% Apotek dan 32% Toko Obat dinyatakan
Tidak Memenuhi Ketentuan (TMEK). Temuan pelanggarannya pun
cukup beragam, di antaranya adalah perizinan yang tidak sesuai
dan kompetensi petugas pengelola obat yang kurang memadai.
Dari hasil pelaksanaan DAK Nonfisik tahun 2021 terkait
Pengawasan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian yang dilakukan
oleh Pemda Kab/Kota, ditemukan bahwa belum seluruh Apotek
dan Toko Obat di Indonesia memenuhi standar dan persyaratan
sesual dengan ketentuan dalam perizinan. Terdapat B899
Apotek/Toko Obat yang tidak memenuhi ketentuan terkait
perizinan. Diantaranya terdapat Apotek/Toko Obat yang izin
sarananya sudah tidak berlaku tetapi masih beroperasional,
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dan/atau izin praktek Tenaga Kefarmasian di Apotek/Toko Obat
tidak berlaku atau belum memiliki izin praktek tenaga
kefarmasian. Hal ini tentu menjadi dorongan untuk adanya
perbaikan dalam pengelolaan perizinan yang telah diterbitkan.
Hal ini menegaskan bahwa pengawasan obat tidak terlepas dari
pengawasan terhadap pelaksanaan perizinan Fasilitas Pelayanan
Kefarmasian dan sesuai dengan Peraturan Presiden Nomor 80
tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan, BPOM
bertanggung jawab untuk melakukan koordinasi pelaksanaan
pengawasan Obat dan Makanan dengan instansi pemerintah
pusat dan daerah, maka diperlukan pengawalan terhadap
pengawasan pelaksanaan perizinan oleh Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota. Tentunya dalam menjalankan sistem
pengawasan sarana tersebut juga perlu didukung dengan
database sarana berizin yang aktual dan valid secara nasional.
Hal ini sekaligns sebagai tindak lanjut atas Instruksi Presiden
Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan Efektivitas
Pengawasan Obat dan Makanan.

Selain terkait perizinan sarana, SDM pengelola obat di Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian juga berperan penting dalam
menyediakan dan memberikan sediaan farmasi (obat] yang
bermutu karena Fasilitas Pelayanan Kefarmasian merupakan
muara peredaran sediaan farmasi yang akan bersinggungan
langsung dengan masyarakat. Untuk menunjang SDM pelayanan
kefarmasian dalam hal menyediakan dan memberikan Obat yang
memenuhi ketentuan, maka diperlukan pengetahuan terkait
regulasi dan standar pelayanan terkini. Oleh karena itu, selain
melakukan fungsi pengawasan, Pemerintah Daerah selakn
penerbit izin operasional Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
berkewajiban melakukan pembinaan terhadap SDM Kesehatan
pada sarana-sarana yang ada agar penyelenggaraan pelayanan
kefarmasian dapat memenuhi standar dan persyaratan yang
ditetapkan.

Dengan diterbitkannya Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor
41 Tahun 2018 tentang peningkatan Koordinasi Pembinaan dan
Pengawasan Obat dan Makanan, menjadi acuan untuk
mendorong Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota untuk dapat
melakukan pembinaan dan pengawasan pelaksanaan perizinan
Fasilitazs Pelayanan Kefarmasian secara konsisten dan
berkelanjutan.

Tujuan

1} Meningkatkan efektivitas pengawasan obat di Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian melalui pengkajian izin Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian oleh pemerintah kabupaten/kota
sesuai kewenangannya;

2) Meningkatkan kompetensi petugas pengelola obat di Fasilitas
Apotek, Toko Obat, dan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
lainnya dalam pemenuhan standar dan persyaratan;

3) Adanya peningkatan kepatuhan Fasilitaz Pelayanan
Kefarmasian sesuai dengan standar yang dipersyaratkan;
dan

4) Adanya kajian izin Fasilitas Pelayanan Kefarmasian sesuai
dengan standar dan persyaratan.
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c. Indikator Keluaran
1) Data perizinan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian yang sudah
dikaji sesuai dengan standar dan persyaratan; dan
2) Jumlah petugas pengelola Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
(tenaga kefarmasian dan/atau pemilik sarana) yang telah
diberi bimbingan teknis tentang sesuai dengan standar dan
persyaratan.

d. Ruang Lingkup yang Dapat Dibiayai

1) Belanja konsumsi;

2) Belanja pencetakan blangko-blangko Berita Acara
Pemeriksaan (BAP) dan Tindakan Perbaikan dan Pencegahan
(TPP/CAPA);

3) Belanja perjalanan dinas dalam rangka pengawasan sarana
dan bimbingan teknis di dalam kabupaten/kota (termasuk
didalamnya transport, uang saku, uang makan dan minum
dalam rangka perjalanan pengawasan dan bimbingan teknis);

4) Belanja honorarium narasumber/tenaga ahli bimbingan
teknis (hanya bagi narasumber yang
berkedudukan /berperan sebagai narasumber NonASN);

5) Belanja material pendukung bimbingan teknis seperti
spanduk, seminar kit;

6) Belanja sewa gedung/ruangan dan perlengkapannya apabila
Dinas Kesehatan tidak memiliki ruangan yang memadai:; dan

7) Belanja ATK/Penggandaan/Unlocated account dapat
ditambahkan sebagai pembulatan untuk menyesuaikan
dengan pagu anggaran yang telah ditetapkan oleh
Kementerian Keuangan.

Seluruh pembiayaan tersebut diatur sesuai dengan standar biaya

daerah atau sesuai ketentuan yang berlaku.

e. Pelaksanaan Kegiatan
Pelaksanaan terdiri dari 3 (tiga) bentuk kegiatan yaitu:
1) Pengawasan Apotek dan Toko Obat terhadap pemenuhan
standar dan persyaratan
a) Inputan Kegiatan
Kegiatan Pengawasan Izin Apotek dan Toko Obat
Terhadap Pemenuhan Standar dan Persyaratan oleh
Pemerintah Daerah merupakan kegiatan dengan input
sebagai berikut:
i. Database sarana berizin yang dimiliki oleh masing-
masing Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota;
ii. Daftar Pemeriksaan izin sesuai dengan standar dan
persyaratan untuk Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
(Apotek dan Toko Obat) dengan format sesuai
formulir 11.1.
b) Metode Kerja
i. Pelaksanaan kegiatan pengawasan/pemeriksaan
izin Apotek dan Toko Obat dapat dilakukan selama
bulan Januari sampai dengan Desember Tahun
2023 di wilayah Pemerintah Kabupaten/Kota
masing-masing. Target pengawasan adalah minimal
sejumlah target pada Berita Acara Kesepakatan.
Apabila target output pemeriksaan telah tercapai
tetapi masih terdapat sisa anggaran, maka
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diperbolehkan untuk dilakukan pemeriksaan
ApotelkfToko Obat lain dalam rangka optimalisasi
anggaran.

ii. Rapat koordinasi bersama lintas sektor (Balai
Besar/BalaifLoka Pengawas Obat dan Makanan,
Pelayanan Terpadu Satu Pintu (PTSP), Ikatan
Apoteker Indonesia (IAI), Persatuan Ahli Farmasi
Indonesia (PAFI), dan lain-lain] dalam rangka
persiapan, evaluasi, tindak lanjut dan pelaporan
hasil pengawasan izin sarana sesual dengan
kewenangan masing-masing.

c) Petugas Pengawas

Pengawasan dilakukan oleh Petugas Pengawas yang

kompeten di bidang pengawasan fasilitas pelayanan

kefarmasian dengan membawa Surat Tugas yang
diterbitkan oleh Kepala Dinas Kesehatan

Kabupaten /{Kota. Jumlah petugas dapat disesuaikan

dengan kondisi dan ketentuan yang berlaku di masing-

masing daerah dengan mempertimbangkan pencapaian
output yang efektif dan efisien. Pemeriksaan dilakukan
dengan mengpunakan daftar pemeriksaan sesuai
formulir 1.1 untuk Apotek dan Toko Obat. Petugas

Pengawas dapat mengajukan pertanyaan untuk

memperkuat hasil observasi. Petugas Pengawas juga

dizsarankan mencatat sendiri hal-hal lain yang
ditemukan selama pemeriksaan. Hasil pemeriksaan

selanjutnya direkap sesuai dengan formulir IL.2

rekapitulasi hasil pemeriksaan dalam rangka pengkajian

izin fasilitas pelayanan kefarmasian.

Pendampingan Tindakan Perbaikan dan Pencegahan (TPF)/
Corrective Action Preventive Action (CAPA)

Kegiatan ini merupakan bentuk pembinaan dan
pendampingan kepada Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
dalam melakukan dan menyusun TPP/CAPA hasil
pemeriksaan.

a] Inputan Kegiatan

i. Hasil kegiatan Pengawasan dalam rangka pengkajian
izin Apotek dan Toko Obat terhadap pemenuhan
standar dan persyaratan yang telah dilaksanakan
oleh masing-masing Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota;

ii. Format blangko TPP/CAPA sesuai dengan formulir
IL.3.

b} Metode Kerja

i. Kepiatan Pendampingan TPP/CAPA Apotek dan Toko
Obat dilakukan secara berkala di kantor Dinas
Kesehatan Kab/Kota setelah pelaksanaan kegiatan
Pemeriksaan Apotek dan Toko Obat.

ii. Targetpendampingan merupakan Apotek /Toko Obat
yang telah diperiksa dengan hasil Tidak Memenuhi
Ketentuan (TME) yang perlu melakukan Tindakan
Perbaikan dan Pencegahan sesuai dengan temuan
hasil pemeriksaan.
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iii. Pendampingan dilaksanakan dalam bentuk rapat
dan desk konsultasi antara Penanggung Jawab
dan/atau Pemilik fasilitas dengan petugas Dinas
Kesehatan Kab/Kota.

iv. Apabila target output pendampingan telah tercapai
tetapi masih terdapat sisa anggaran, maka dalam
rangka optimalisasi anggaran, diperbolehkan untuk
melakukan pembinaan kembali kepada Apotek /Toko
Obat yang masih melakukan TPP/CAPA.

Hasil pelaksanaan pendampingan TPP/CAPA selanjutnya
direkap sesuai dengan Formulir I1.4 Rekapitulasi Hasil
Pelaksanaan Pendampingan Tindakan Perbaikan dan
Pencegahan (TPP)/Corrective Action and Preventive Action
(CAPA) Fasilitas Pelayanan Kefarmasian.

3) Pelaksanaan Bimbingan Teknis kepada Petugas Pengelola

Fasilitas Pelayanan Kefarmasian

Bimbingan teknis kepada petugas pengelola Fasilitas

Pelayanan Kefarmasian diberikan utamanya kepada

Apoteker Penanggung Jawab/Tenaga Teknis Kefarmasian

Penanggung Jawab Fasilitas Pelayanan Kefarmasian, Tenaga

Kefarmasian lainnya, dan pemilik Apotek dan Toko Obat

yang menjadi target bimtek.

Berdasarkan Peraturan Menteri Kesehatan Republik

Indonesia tentang Standar Pelayanan Kefarmasian, Dinas

Kesehatan Kabupaten/Kota juga diamanahkan untuk

melaksanakan pembinaan dan pengawasan kepada Rumah

Sakit, Puskesmas dan Klinik sesuai dengan tugas, fungsi dan

kewenangannya di daerah. Dengan mempertimbangkan hal

tersebut, maka apabila bimtek kepada petugas pengelola di

Apotek dan Toko Obat yang menjadi target minimal bimtek

telah tercapai, dan masih terdapat sisa anggaran, maka

bimtek dapat diperluas kepada:

a) Petugas pengelola (Apoteker Penanggung Jawab/
Tenaga Teknis Kefarmasian Penanggung Jawab, Tenaga
Kefarmasian lainnya dan/atau pemilik) apotek dan toko
obat lain yang belum diberikan bimtek; dan

b) apabila seluruh Apotek dan Toko Obat di wilayah
Kabupaten /Kota sudah diberikan bimtek, maka bimtek
dapat diberikan kepada Petugas pengelola/Tenaga
Kefarmasian di Rumah Sakit, Puskesmas dan/atau
Klinik.

Total peserta yang mendapatkan bimtek adalah minimal

sejumlah peserta yang tercantum pada Berita Acara

Kesepakatan.

Jika jumlah tenaga kefarmasian yang ada di

Kabupaten/Kota melebihi dari target peserta yang dapat

diberikan bimbingan teknis, maka tenaga kefarmasian yang

diprioritaskan untuk diberikan bimbingan teknis ditentukan
dengan mempertimbangkan hal sebagai berikut:

a) belum pernah diperiksa atau dibina oleh Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota setempat selama kurun
waktu 3 (tiga) tahun terakhir atau lebih;
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b) belum pernah diperiksa oleh UPT BPOM setempat
selama kurun waktu 3 (tiga) tahun terakhir atau lebih;
dan

c) Fasilitas Pelayanan Kefarmasian yang pernah
melakukan pelanggaran berat atau mendapatkan sanksi
dari UPT BPOM dalam pengelolaan sediaan farmasi.

Bimbingan teknis dapat disampaikan dalam bentuk

ceramah,  diskusi, demonstrasi/peragaan  simulasi,

pemutaran video dan cara- cara lain yang mendukung
kemudahan pemahaman materi. Agar pelaksanaan
bimbingan teknis dapat berjalan dengan baik dengan output
yang efektif, maka sebelum pelaksanaan bimtek agar
dilakukan rapat dalam rangka persiapan yang diikuti dengan
rapat evaluasi pelaksanaan bimtek yang dapat melibatkan

Organisasi Perangkat Daerah (OPD) terkait. Pelaksanaan

bimbingan teknizs melibatkan narasumber yang kompeten

sesuai bidang dan materinya. Narasumber dapat berasal dari

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota dan/atau UPT BPOM

setempat atau dari instansi lain yang kompeten di

bidangnya, atau dari organisasi profesi terkait misalnya

Ikatan Apoteker Indonesia (IAI), Persatuan Ahli Farmasi

Indonesia (PAFT).

Adapun untuk honor narasumber hanya dapat diberikan

kepada selain Aparatur Sipil Negara ([ASN) serta ASN di luar

Dinas Kesehatan dan BPOM [ASN dengan tugas pokok dan

fungsi di luar Pengawasan Obat dan Makanan).

Materi yang dapat disampaikan pada kegiatan bimbingan

teknis antara lain tentang:

a) Standar Pelayanan Kefarmasian (sesuai dengan
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 73 Tahun 2016
tentang Standar Pelayanan Kefarmasian di Apotek, atau
standar pelayanan kefarmasian yang berlaku di Rumah
Sakit, Puskesmas, atau Klinik disesuaikan dengan
peserta yang hadir);

b) Peraturan perundang-undangan di bidang pengelolaan
obat yang baik, termasuk pengelolaan vaksin di Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian (antara lain sesuai dengan
Peraturan BPOM Nomor 24 Tahun 2021 tentang
Pengawasan Pengelolaan Obat, Bahan Obat, Narkotika,
Psikotropika dan Prekursor Farmasi di Fasilitas
Pelayanan Kefarmasian);

c¢) Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko
Sektor Kesehatan dan Sektor Obat & Makanan.

d) Mekanisme teknis perubahan izin dan/atau pelaporan
perubahan izin Fasilitas Pelayanan Kefarmasian; dan

e) Edukasi terkait informasi obat melalni Cek KLIK
|Kemasan, Label, Izin Edar, dan Kedaluwarsa).

Pelaksanaan  bimbingan  teknis dilakukan  dengan
memperhatikan  protokol kesehatan. Dalam rangka
penyelenggaraan yang efektif dan efisien dimasa pandemi,
bimbingan teknis dapat dilakukan secara online, offline
maupun kombinasi (hybrid online dan offling) sehingga
bimtek dapat menjangkau petugas pengelola Fasilitas
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Pelayanan Kefarmasian yang memiliki keterbatasan untuk
mengikuti kegiatan secara offline atau langsung.

Apabila disediakan Sertifikat Bimbingan Teknis, agar
diberikan kepada peserta yang telah mengikuti seluruh
rangkaian kegiatan bimbingan teknis. Dalam menerbitkan
sertifikat, Dinas Kesehatan kabupaten kota setempat dapat
berkerja sama dengan organisasi profesi Apoteker dan/atau
Tenaga Teknis Kefarmasian setempat sehingga peserta
memperoleh angka Satuan Kredit Partisipasi (SKP) dengan
jumlah SKP yang tercantum di dalam sertifikat tersebut.
Sertifikat Bimbingan Teknis dalam Pemenuhan Standar dan
Persyaratan Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
ditandatangani oleh Kepala Dinas Kesehatan
Kabupaten/Kota dan/atau Ketua Pengurus organisasi
profesi Apoteker/Tenaga Teknis Kefarmasian setempat.
Hasil pelaksanaan pendampingan Bimbingan Teknis
selanjutnya direkap sesuai dengan formulir 11.5 rekapitulasi
laporan kegiatan bimbingan teknis tenaga kefarmasian di
fasilitas pelayanan kefarmasian dalam pemenuhan standar
dan persyaratan.

f. Pelaporan

Pelaporan kegiatan pelaksanaan pengawasan apotek dan toko

obat terhadap pemenuhan standar dan persyaratan

menggunakan formulir:

a) Formulir IL2 rekapitulasi hasil pemeriksaan dalam rangka
pengkajian izin fasilitas pelayanan kefarmasian;

b} Formulir 1.4 rekapitulasi hasil pelaksanaan pendampingan
tindakan perbaikan dan pencegahan (tpp)/corrective action
and preventive action (capa) fasilitas pelayanan kefarmasian;
dan

c| Formulir I1.5 rekapitulasi laporan kegiatan bimbingan teknis
tenaga kefarmasian di fasilitas pelayanan kefarmasian dalam
pemenuhan standar dan persyaratan.

2. Pelaksanaan pengawasan UMOT terhadap pemenuhan standar dan
persyaratan
a. Latar Belakang
Sesuai Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelengparaan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko, UMOT
wajib dilakukan sesuai dengan cara yang baik dengan memiliki
sertifikat Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB|
apabila akan membuat dan mengedarkan obat tradisional. Sesuai
Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 14 Tahun 2021 tentang
Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan, UMOT
wajib memenuhi persyaratan perizinan berusaha sedangkan
sesuai Peraturan BPOM Nomor 10 Tahun 2021 tentang Standar
Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan Perizinan
Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan, sertifikat
CPOTB diterbitkan oleh BPOM. Kondisi saat ini beberapa UMOT
telah memiliki sertifikat CPOTB dengan bimbingan dari BPOM
namun ada beberapa UMOT yang belum memenuhi persyaratan
perizinan berusaha karena belum mendapat bimbingan teknis
dan pengawasan terkait perizinan dari Dinas Kesehatan
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Kabupaten/Kota.

Pengawasan terhadap UMOT perlu dilakukan untuk melindungi
masyarakat dari produk UMOT yang tidak memenuhi ketentuan
serta untuk meningkatkan daya saing produk UMOT sebagai obat
tradisional asli Indonesia, lokasi UMOT yang berada di
kabupaten/kota dan di pelosok saat ini masih belum optimal,
sehingga diperlukan koordinasi terkait pengawasan bersama
Pemerintah Daerah.

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah pada Pembagian Urusan Pemerintahan
Bidang Kesehatan pada sub-urusan Sediaan Farmasi, Alat
Kesehatan, dan Makanan Minuman dinyatakan bahwa
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota memiliki kewenangan di
dalam penerbitan izin Fasilitas Pelayanan Kefarmasian antara
lain Apotek, Toko Obat, dan UMOT. Sesuai dengan Peraturan
Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasiz Rizsiko bahwa dalam pelaksanaan
perizinan tersebut wajib dilakukan pengawasan.

Bahwa pengawasan obat dan makanan tidak terlepas dari
pengawasan terhadap pelaksanaan perizinan dan sesuai dengan
Peraturan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan, BPOM bertanggung jawab untuk
melakukan koordinasi pelaksanaan pengawasan Obat dan
Makanan dengan instansi pemerintah pusat dan daerah, maka
diperlukan pengawalan terhadap pengawasan pelaksanaan
perizinan oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota. Tentunya
dalam menjalankan sistem pengawasan sarana tersebut juga
perlu didukung dengan database sarana berizin yang aktual dan
valid secara nasional. Hal ini sekaligus sebagai tindak lanjut atas
Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 tentang Peningkatan
Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan.

Selain terkait perizinan sarana, Tenaga Teknis Kefarmasian
dan/atau pelaku usaha pada sarana UMOT juga berperan
penting dalam menyediakan dan memproduksi sediaan farmasi
khususnya sediaan obat tradisional yang bermutu. Untuk
menunjang SDM pada sarana UMOT dalam hal menyediakan dan
memproduksi obat tradisional yang memenuhi ketentuan, maka
diperlukan pengetahuan terkait regulasi dan standar perijinan
berusaha. Oleh karena itu, selain melakukan fungsi pengawasan,
Pemerintah Daerah berkewajiban melakukan pembinaan
terhadap SDM pada sarana UMOT.

Dengan diterbitkannya Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor
41 Tahun 2018 tentang peningkatan Koordinasi Pembinaan dan
Pengawasan Obat dan Makanan, menjadi acuan untuk
mendorong Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota untuk dapat
melakukan pembinaan dan pengawasan pelaksanaan perizinan
Fasilitas Pelayanan Kefarmasian dan UMOT.

Tujuan

1} Meningkatkan efektivitas pengawasan Obat Tradisional di
sarana produksi UMOT melalui pengkajian perizinan
berusaha oleh pemerintah kabupaten/kota sesuai
kewenangannya;
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2) Meningkatkan kompetensi Tenaga Teknis Kefarmasian [TTK)
di sarana produksi UMOT dalam pemenuhan standar dan
persyaratan perizinan berusaha;

3) Adanya peningkatan kepatuhan sarana produksi UMOT
sesuai dengan standar yang dipersyaratkan; dan

4) Adanya kajian izin sarana produksi UMOT sesuai dengan
standar dan persyaratan.

c. Indikator Keluaran
1} Data perizinan sarana produksi UMOT yang sesuai dengan
standar dan persyaratan; dan
2) Jumlah tenaga teknis kefarmasian dan/atau pemilik sarana
UMOT wang telah diberi bimbingan teknis tentang
penyelenggaraan Persyaratan UMOT sesuai dengan standar
dan persyaratan.

d. Ruang Lingkup yang Dapat Dibiayai

1} Belanja konsumsi;

2) Belanja pencetakan blangko-blangke Berita Acara
Pemeriksaan (BAP| dan Tindakan Perbaikan dan
Pencegahan (TPP/CAPA), serta buku CPOTB Tahap I:

3) Belanja perjalanan dinas dalam rangka pengawasan sarana
dan bimbingan teknis di dalam kabupaten/kota (termasuk
di dalamnya fransport, uang saku, uang makan dan minum
dalam rangka perjalanan pengawasan dan bimbingan
teknis);

4) Belanja konsumsi dan perjalanan dinas dalam rangka kerja
sama dengan Persatuan Ahli Farmasi Indonesia (PAFI) dan
Perguruan Tinggi di dalam dan /atau di luar kabupaten /kota
(termasuk di dalamnya transport, uang harian, penginapan);

5) Belanja transport peserta lintas sektor atau petugas yang
melaksanakan rapat di luar kantor dalam rangka rapat

koordinasi;
6) Belanja honorarium narasumber/tenaga ahli bimbingan
teknis (hanya bagi narasumber yang

berkedudukan (berperan sebagai narasumber NonASN);

7) Belanja honorarium penyuluh dari Persatuan Ahli Farmasi
Indonesia (PAFI);

8) Belanja material pendukung bimbingan teknis seperti
spanduk, seminar kit;

9) Belanja sewa gedung/ruangan dan perlengkapannya apabila
Dinas Kesehatan tidak memiliki ruangan yang memadai; dan

10) Belanja ATK/Penggandaan/Unlocated account dapat
ditambahkan sebagai pembulatan untuk menyesuaikan
dengan pagu anggaran yang telah ditetapkan oleh
Kementerian Keuangan.

Seluruh pembiayaan tersebut diatur sesuai dengan standar biaya

daerah atau sesuai ketentuan yang berlaku.

e. Pembinaan dan pengawasan UMOT terhadap pemenuhan
standar dan persyaratan
1) Inputan Kegiatan
a) Database UMOT dan calon UMOT |(start up] yang
dimiliki oleh masing-masing Pemerintah Daerah
kabupaten fkota;
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b) Daftar Pemeriksaan sarana UMOT sesuai formulir I1.6,
untuk bimbingan teknis UMOT Berizin dan Calon
UMOT menggunakan formulir 1.7 tindakan
pencegahan: antisipasi risiko yang mungkin terjadi dan
berulang; dan

c) Dokumen perjanjian kerja sama antara Dinas
Kesehatan, PAFI dan UPT BPOM sesuai contoh pada
formulir 11.9.

Metode Kerja

Pelaksanaan kegiatan kerja sama dengan PAFl dan
pengawasan /pemeriksaan sarana produksi UMOT dan
bimbingan teknis kepada Tenaga Teknis Kefarmasian UMOT
dapat dilakukan selama bulan Januari sampai dengan
Desember Tahun 2023 di wilayah Pemerintah
Kabupaten/Kota masing-masing. Target pengawasan dan
bimbingan teknis adalah minimal sejumlah target pada
Berita Acara Kesepakatan. Apabila target output pemeriksaan
telah tercapai tetapi masih terdapat sisa anggaran, maka
diperbolehkan untuk dilakukan pemeriksaan sarana dalam
rangka optimalisasi anggaran.

Pelaksanaan terdiri dari 2 (dua) bentuk kegiatan yaitu:

a) Kerja sama antara Dinas Kesehatan dengan PAFI

meliputi:
1) Rapat persiapan dan penyusunan dokumen kerja
sama;

2) Penandatanganan dokumen kerja sama;

3) Pendampingan oleh penyuluh dari PAFI.

4) Pada akhir kegiatan, dilakukan monitoring dan
evaluasi terhadap capaian target UMOT yang
diawasi, Tenaga Teknis Kefarmasian yang
diberikan bimbingan teknis dan kerja sama antara
Dinas Kesehatan dengan PAFI yang telah
dilaksanakan.

Kerja sama dengan PAFI dapat dilakukan dengan

ketentuan:

- Jika terdapat PAFI cabang pada Kota/Kabupaten
penerima DAK UMOT maka kerja sama dapat
dilakukan dengan PAFI cabang

- Jika tidak terdapat PAFI cabang, maka dilakukan
kerja sama dengan PAFI tingkat Provinsi. Adapun
untuk kerja sama dengan PAFI Provinsi akan
ditetapkan kota/kabupaten PIC. PIC adalah Dinas
Kesehatan di Ibukota Provinsi namun apabila
Dinas Kesehatan di Ibukota Provinsi tidak
mendapatkan DAK NF UMOT TA 2023, maka
dipilih Dinas Kesehatan yang memiliki UMOT
dan/atau Calon UMOT terbanyak di provinsi
tersebut.
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Ruang lingkup kerja sama Dinkes antara lain:

1) Dengan PAFI dimana 1 (satu) orang penyuluh akan
mendampingi maksimal 5 (lima) sarana UMOT.
Pendampingan yang dimaksud sampai dengan
pengajuan perizinan PB-UMKU.

2) Dengan PAFI dalam  hal  penyelesaian
permasalahan ketersedian penangungjawab (TTK)
UMOT sesuai aturan yang berlaku.

3) Mekanisme bentuk kerja sama dan jangka waktu

kerja sama sesuai dengan ketentuan yang berlaku di
masing-masing daerah.

Penjelasan pembagian ketentuan pelaksanaan Kerja sama
dan Bimbingan Teknis TTK, sebagai berikut:

Jumlah UMOT pada

Knbrpeten] Kota Keterangan Kab/Kota sebagai PIC
UMOT berjumlah 1- | 1. Bertindak sebagai PIC | 1. Kota Banda Aceh
5 sarana dalam penyusunan | 2. Kota Padang
Kerja sama 3. Kota Pekanbaru
2. Pelaksanaan Bimtek | 4. Kota Bengkulu
TTK dilakukan secara|5. Kota Palembang
langsung di sarana 6. Kabupaten Belitung
7. Kabupaten Serang
8. Kabupaten
Bandung

9. Kabupaten Sleman

10. Kabupaten Kediri

11. Kabupaten Sintang

12. Kota Banjarmasin

13. Kota Samarinda

14. Kabupaten
Gorontalo

15. Kabupaten
Pasangkayu

16. Kab. Banggai Laut

17. Kota Manado

18. Kota Mataram

19. Kabupaten Ende

20. Kabupaten Buru
Selatan

21. Kota Ternate

penyusunan kerja

sarana

22. Kabupaten Merauke
23. Kabupaten
Manokwari
1. Bertindak sebagai Kabupaten Aceh
peserta dalam Besar

2. Kabupaten Aceh

sama Singkil
2. Pelaksanaan 3. Kabupaten Bireuen
3. Bimtek TTK dilakukan |4. Kabupaten Pidie
secara langsung di 5. Kabupaten Deli

Serdang

6. Kabupaten Langkat
7. Kota Binjai
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Jumlah UMOT pada
Kabupaten/ Kota

Keterangan

Kab/Kota sebagai PIC

8.
9.

10.
11.

12.
13.

14.
. Kabupaten

15

16.
17.

18.
19.
20.
21.
22.
23.
24.
25.

26.
27.

28.
29,

30.
31.
32.

33.
34.

35.

36.
37.
38.
39.

42,
43.
. Kabupaten Kapuas

Kota Tebing Tinggi
Kabupaten Samosir
Kabupaten Agam
Kab. Padang
Pariaman
Kabupaten
Pasaman

Kab. Pasaman
Barat

Kab. Pesisir Selatan

Sijunjung
Kabupaten Solok
Kabupaten Tanah
Datar

Kota Pariaman
Kabupaten Kampar
Kabupaten Siak
Kota Dumai

Kota Batam
Kabupaten Bintan
Kabupaten Kaur
Kabupaten Ogan
Komering Ulu
Timur

Kota Pagar Alam
Kabupaten Belitung
Timur

Kabupaten
Tangerang
Kabupaten
Tasikmalaya

Kota Bogor

Kota Tasikmalaya
Kabupaten
Banyumas
Kabupaten Demak
Kabupaten
Karanganyar
Kabupaten
Semarang

Kota Magelang
Kota Surakarta
Kabupaten Blitar
Kabupaten
Lamongan

. Kabupaten Malang
41.

Kabupaten
Probolinggo
Kota Malang
Kota Batu
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43. Kabupaten
Katingan

46. Kab. Kotawaringin
Barat

47. Kab. Kotawaringin
Timur

48. Kab. Lamandan

49, Kabupaten Berau

30. Kota Bontang

51. Kabupaten
Jeneponto

52. Kabupaten Luwu

33. Kabupaten Luwu
Timur

54. Kabupaten Toraja
Utara

33. Kabupaten
Jembrana

56. Kabupaten
Karangasem

57. Kabupaten
Tabanan

58. Kabupaten
Klungkung

59. Kabupaten Bima

60, Kabupaten Lombok
Barat

61. Kabupaten Lombok
Tengah

62, Kabupaten
Sumbawa

63. Kota Bima

64. Kabupaten Dompu

65. Kabupaten Flores
Timur

a66. Kabupaten
Manggarai

a67. Kabupaten
Manggarai Barat

68, Kabupaten
Manggarai Timur

69. Kabupaten Nagekeo

T0. Kabupaten Sikka

T1. Kabupaten Timor
Tengah Selatan

72. Kabupaten Sorong

73. Kota Sorong

UMOT berjumlah 6- | 1. Bertindak sebagai PIC | 1. Kota Tanjung

10 sarana dalam penyusunan Pinang
kerja sama 2. Kota Palangka
2. Pelaksanaan Bimtek Raya.
dilakukan dengan 3. Kabupaten Ende

menpundang TTK ke
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Jumlah UMOT pada .
Kabupaten/ Kota Keterangan Kab/Kota sebagai PIC
kantor Dinas
Kesehatan dan

dilanjutkan ke sarana

. Bertindak sebagai

peserta dalam
penyusunan kerja
sama

. Pelaksanaan Bimtek

dilakukan dengan
mengundang TTK ke
kantor Dinas
Kesehatan dan
dilanjutkan ke sarana

1. Kabupaten Aceh
Selatan

2. Kabupaten Karo

3. HKota
Pematangsiantar

4. Kabupaten
Simalungun

5. Kab. Lima Puluh
Kota

6. Kab. Musi
Banyuasin

7. Kabupaten
Minahasa Selatan

8. Kabupaten Badung
9. Kabupaten
Sumbawa Barat
UMOT berjumlah . Bertindak sebagai PIC | 1. Kota Medan
=10 sarana dalam penyusunan 2. Kota Semarang
kerja sama 3. Kota Makassar
. Pelaksanaan Bimtek 4. Kota Denpasar
dilakukan dengan
mengundang TTK ke
kantor Dinas
Kesehatan dan
dilanjutkan ke sarana
. Bertindak sebagai | 1. Kabupaten Buleleng
peserta dalam Kabupaten Gianyar
penyusunan kerja
sama
. Pelaksanaan  Bimtek
dilakukan dengan

mengundang TTK ke
kantor Dinas
Kesehatan dan
dilanjutkan ke sarana

Catatan:

Untuk Dinas Kesehatan bukan PIC pelaksana perjanjian kerja
sama (MoU] dengan PAFI, jika ingin melakukan kerja sama
dengan PAFI Kabutapen/Kota maka dapat melakukan
perjanjian kerja sama secara mandili namun harus
menginformasikan ke Dinas Kesehatan PIC di Provinsi tersebut.
Contoh dokumen kerja sama dapat dilihat pada formulir 11.9
b) Pengawasan UMOT dan Bimbingan Teknis kepada
Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK)
Rincian Pelaksanaan untuk setiap tahapan kegiatan:
1. Rapat Persiapan meliputi :
i. Rapat Persiapan dilakukan satu kali diikuti oleh
tim DAK Dinas Kesehatan /Lintas Sektor lain;
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il. Penentuan UMOT yang akan diawasi dengan DAK
Non Fisik/Tenaga Teknis Kefarmasian yang akan
mengikuti bimbingan teknis; dan

iii. Penyusunan materi bimbingan teknis

II. Pencetakan buku Petunjuk Penerapan Cara

Pembuatan Obat Tradisional yang Baik Jilid I juntuk

UMOT), Blangko BAP, dan Blangko Tindak Lanjut

Hasil Pengawasan UMOT (CAPA)

III. Pelaksanaan meliput :

i. Pelaksanaan pengawasan UMOT
+ Pelaksanaan pengawasan dengan petugas

Dinas Kesehatan sebanyak maksimal 3 (tiga)

orang;

« Pengawasan awal dan akhir harus dilakukan;

+ Pada saat pengawasan awal, dapat diketahui
secara umum hal-hal yang perlu dilakukan
perbaikan wuntuk memenuhi standar dan
persyaratan yang berlaku;

« Pada pengawasan akhir, perlu memastikan
UMOT telah memenuhi standar perizinan
terutama setelah mengikuti bimbingan teknis;

« Pada UMOT yang telah dilakukan pengawasan
awal baik yang telah memenuhi standar dan
persyaratan maupun yang belum, perlu
dilakukan bimbingan teknis.

ii. Pelaksanaan bimbingan teknis secara onsite pada
Tenaga Teknis Kefarmasian UMOT
« Bimbingan teknis ini dilakukan minimal 1

satu) kali oleh maksimal 3 (tiga) petugas

Dinas Kesehatan] sampai UMOT dapat

memenuhi standar dan persyaratan;

« Bagi Kabupaten/Kota dengan jumlah sarana
UMOT 1-5, bimbingan teknis dapat dilakukan
secara langsung pada UMOT |on-site);

« Bagi Kabupaten/Kota dengan jumlah sarana
UMOT =5, bimbingan teknis dapat dilakukan
dengan mengundang Tenaga Teknis
Kefarmasian ke Kantor Dinas Kesehatan,
dilanjutkan dengan Bimbingan Teknis
langsung ke UMOT |[on-site] apabila
diperlukan;

« Bimbingan teknis dapat dilakukan oleh Dinas
Kesehatan  bersamaan dengan  petugas
penyuluh dari PAFT;

« Materi yang harus disampaikan pada
bimbingan teknis antara lain:

# Standar dan Persyaratan perizinan UMOT
sesuai  Peraturan Menteri Kesehatan
Momor 14 Tahun 2021;

P Upaya untuk menindaklanjuti hasil
pemeriksaan  Corrective  Action  and
Preventive Action (CAPA); dan

» BSanitasi, hygine dan dokumentasi.
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IV. Rapat Monitoring dan evaluasi
Pada akhir kegiatan, dilakukan monitoring dan
evaluasi terhadap capaian target UMOT yang
diawasi, Tenaga Tekniz Kefarmasian yang diberikan
bimbingan teknis dan kerja sama antara Dinas
Kesehatan dengan PAFI yang telah dilaksanakan.

f. Pelaporan
Pelaporan kegiatan pengawasan dan bimbingan teknis umot
menggunakan formulir:
a) Formulir IL.8 rekapitulasi hasil pemeriksaan dalam rangka
pengkajian izin usaha mikro obat tradisional; dan
b} Formulir II. 10 pelaporan perjanjian kerja sama.

B. Pengendalian dan Tindak Lanjut Pengawasan SPP-IRT Sebagai Izin Edar
Produk Pangan Olahan dari Produksi Industri Rumah Tangga

1.

Latar Belakang
Sesuai dengan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang

Pemerintahan Daerah, Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun 2017 tentang
Peningkatan Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan, dan
Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019 tentang Keamanan
Pangan telah dinyatakan pembagian kewenangan pemerintah pusat,
pemerintah  tingkat provinsi, dan pemerintah tingkat daerah
Kabupaten /Kota dalam pengawasan pangan yang beredar. Terkait
pangan yang diproduksi oleh Industri Rumah Tangga (IRT),
diamanahkan bahwa Pemerintah di tingkat daerah Kabupaten/Kota
memiliki kewenangan dalam hal penerbitan izin produksi dan
pengawasan produk IRTP yang beredar. Sehubungan dengan hal
tersebut, BPOM telah mengeluarkan beberapa regulasi terkait
pengawasan IRTP seperti Pedoman Pemberian Sertifikat Produksi
Pangan Industri Rumah Tangga (SPP-IRT), Cara Produksi Pangan yang
Baik untuk Industri Rumah Tangga Pangan, dan Tata Cara
Pemeriksaan Sarana Industri Rumah Tangga.

Regulasi lain yang menjadi perhatian terkait peningkatan kemudahan
berusaha bagi pelaku usaha IRTP yaitu adanya Peraturan Pemerintah
Pengganti Undang-Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja
dan Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun 2021 tentang
Penyelenggaraan Perizinan beruszaha Berbasis Rizsiko. Dalam rangka
kemudahan berusaha bagi pelaku IRTP, sertifikasi produksi Pangan
Industri Rumah Tangga, dalam Peraturan Pemerintah Nomor 5 Tahun
2021 tentang Penyelenggaraan Perizinan berusaha Berbasis Risiko,
berubah menjadi Sertifikasi Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan
Olahan Industri Rumah Tangga (SPP-IRT] menyesuaikan dengan
standar perizinan untuk risiko menengah rendah.

Hingga saat ini, telah banyak industri skala kecil hingga skala
menengah yang terdaftar sebagai IRTP dengan nomor pangan industri
rumah tangga. Namun, berdasarkan hasil pengawasan dan hasil
kajian yang telah dilakukan oleh BPOM masih banyak ditemukan
pemberian SPP-IRT yang belum memenuhi ketentuan seperti pelaku
usaha wajib mengikuti Penyuluhan Keamanan Pangan dengan nilai
minimal 60 (enam puluh), sarana Produksi Pangan diperiksa dengan
hasil pemeriksaan tergolong level I dan II serta jenis pangan yang
didaftarkan sesuai dengan yang tercantum dalam peraturan.

Dari kajian yang telah dilakukan, diketahui bahwa faktor-faktor yang
mempengaruhi  penerbitan SPP-IRT antara lain komitmen dari
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Pemerintah Daerah untuk mendukung pemberian SPP-IRT [misalnya
adanya Peraturan Daerah yang jelas terkait kemudahan pelayanan
perizinan|, ketersediaan tenaga PKP dan DFI yang kompeten, adanya
koordinasi yang baik antar OPD terkait, akses transportasi yang
mudah ke lokasi IRTP serta ketersediaan anggaran baik dalam
pengawasan pre-market dan pest-market.

Berdasarkan hal tersebut di atas, maka dalam rangka meningkatkan
efektivitas pengawasan produksi dan peredaran pangan industri
rumah tangga serta untuk mewujudkan tertib administrasi di bidang
sertifikasi produksi pangan industri rumah tangga, maka dipandang
perlu memberikan dukungan pendanaan kepada Pemerintah Daerah
melalui kegiatan pengendalian dan tindak lanjut pengawasan SPP-IRT
sebagai izin edar produk pangan olahan dari produksi industri rumah

tangga.

2.  Tujuan

a. Pangan Olahan yang diproduksi oleh IRTP memiliki izin produksi
Pangan Olahan industri rumah tangga sesuai dengan ketentuan
perundang-undangan yang berlaku; dan

b. Meningkatkan keamanan dan mutu produk IRTP yang akan
beredar di masyarakat melalui peningkatan efektivitas
pengawasan pre-market pangan industri ramah tangga sehingga
dapat bersaing di pasar modern baik pasar domestik maupun
internasional.

3. Indikator Keluaran
a. Terselenggaranya bimbingan teknis Penyuluhan Keamanan
Pangan bagi pelaku usaha Industri Rumah Tangga Pangan;
b. Terlaksananya pengawasan dalam rangka penerbitan Sertifikat
Produksi Pangan Industri Rumah Tangga;
. Terlaksananya pendampingan pemenuhan CAPA; dan
d. Terlaksananya pengkajian ulang SPPIRT.

4. Ruang Lingkup yang Dapat Dibiayai

a. Belanja konsumsi;

b. Belanja pencetakan modul dan Produk Informasi Keamanan
Pangan (PIKP);

. Belanja pencetakan blangko-blangko pengawasan, seperti Berita
Acara Pemeriksaan (BAP) dan Formulir Pemeriksaan, Laporan
Tindakan Koreksi dan Status/ Corrective and Preventive Actions
(CAPA);

d. Belanja perjalanan dinas pengawasan pre-market di dalam
kabupaten/kota (termasuk di dalamnya uang saku, uang makan
dan minum dalam rangka perjalanan pengawasan);

e. Belanja kegiatan pelaksanaan bimtek seperti uang harian dan
transport;

f. Belanja honorariom narasumber/tenaga ahli (hanya bagi
narasumber yang berkedudukan/berperan sebagai narasumber
diluar fungsi ASN);

g. Belanja material pendukung bimtek seperti spanduk, seminar kit
dan sertifikat;

h. Belanja sewa pgedung/ruangan dan perlengkapannya apabila
Dinas Kesehatan tidak memiliki ruangan yang memadai;

i. Belanja kegiatan rapat pengkajian ulang bersama lintas sektor;
dan

www.peraturan.go.id



-35-

Belanja ATK/Penggandaan/ Unlocated account dapat
ditambahkan sebagai pembulatan untuk menyesuaikan dengan
pagu anggaran yang telah ditetapkan oleh Kementerian
Keuangan.

Seluruh pembiayaan tersebut diatur sesual dengan standar biaya
daerah atau sesuai ketentuan yang berlaku.

Pelaksanaan Kegiatan

a.

Penyelenggaraan Bimbingan Teknis Keamanan Pangan

Pelaksanaan  bimtek atau Penyuluhan Keamanan Pangan

mengacu pada Peraturan BPOM Nomor 22 Tahun 2018 tentang

Pedoman Pemberian Sertifikat Produksi Pangan Industri Rumah

Tangga dan Peraturan BPOM Nomor 10 Tahun 2021 tentang

Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan

Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat Dan Makanan.

Penyuluhan Keamanan Pangan diprioritaskan bagi pemilik atau

penanggung jawab IRTP yang belum pernah mengikuti

Penyuluhan Keamanan Pangan dan sedang dalam tahap

pemenuhan komitmen dalam rangka penerbitan SPP-IRT serta

pemilik usaha yang akan memperpanjang izin PIRT melalui
aplikasi SPPIRT yang terintegrasi OSS RBA. Jumlah peserta
adalah minimal sejumlah target peserta yang tercantum pada

Berita Acara Kesepakatan.

1) MNarasumber
Marasumber pada penyuluhan ini adalah tenaga Penyuluh
Keamanan Pangan PKP tingkat pertama yang sudah
memiliki Sertifikat Penyuluhan Keamanan Pangan baik yang
berasal dari instansi pemerintah maupun pihak swasta yang
kompeten di bidangnya.

2) Materi
Materi Bimtek terdiri dari materi utama/wajib dan materi
pendukung.

Materi utama atau materi wajib yang disampaikan adalah:

a) Peraturan perundang-undangan di bidang pangan

b)] Keamanan dan Mutu Pangan

c) Teknologi proses pengolahan pangan

d) SSO0P (Standard Sanitation Operating Procedure)

€] Cara Produksi Pangan Olahan yang Baik untuk Industri
Rumah Tangga Pangan

f) Penggunaan Bahan Tambahan Pangan

gl Persyaratan Label dan Iklan Pangan

Materi pendukung yang disampaikan adalah:

a) Pencantuman Label Halal

b) Etika Bisnis dan Pengembangan Jejaring Bisnis IRTP

3) Metode Penyuluhan Keamanan Pangan
Materi penyuluhan Keamanan Pangan dapat disampaikan
dalam bentuk ceramah, diskusi, demonstrasifperagaan
simulasi, pemutaran video, pembelajaran jarak jauh [e-
learning) dan cara-cara lain yang mendukung pemahaman
keamanan pangan.

4) Pemberian Modul dan Produk Informasi Keamanan Pangan
Peserta Bimtek dapat diberikan meodul yang berisi materi
Bimtek dan/ atau produk informasi yang berupa poster,
leaflet atau yang sejenis berisi materi kemanan pangan.
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3) ‘Tempat
Tempat pelaksanaan yang digunakan dalam pelatihan hars
mendukung terlaksananya proses pembelajaran dan
disesuaikan dengan kebutuhan pelatihan. Prasarana
pelatihan dapat menggunakan balai/gedung bangunan milik
Pemerintah Daerah dan/atau tempat lain yang representatif
dengan tetap mempertimbangkan kenyamanan dan
kemudahan dijangkan peserta serta efisiensi dana dan
kualitas pelatihan.

6) Penerbitan Sertifikat Penyuluhan Keamanan Pangan
mengacu pada Peraturan BPOM Nomor 22 Tahun 2018
tentang Pedoman Pemberian Sertifikat Produksi Pangan
Industri Rumah Tangga.

b. Pemeriksaan sarana dalam rangka pengawalan pemenuhan
komitmen  penerbitan Sertifikat Produksi Pangan Industri
Rumah Tangga (SPP-IRT]

Pelaksanaan Pemeriksaan sarana dalam rangka pengawalan

pemenuhan komitmen penerbitan SPP-IRT dilakukan kepada

sarana yang telah mengikuti bimtek Penyuluhan Keamanan

Pangan dan sarana yang sedang dalam tahap pemenuhan

komitmen dalam rangka penerbitan SPP-IRT. Jumlah minimal

sarana yang diperiksa adalah minimal sejumlah sarana yang
tercantum pada Berita Acara Kesepakatan atau sesuai jumlah
sarana yang mengajukan SPP-IRT.

Pemeriksaan sarana dilakukan oleh tim wyang terdiri dari

maksimal 3 (tiga) orang DFI danfatau PKP. Apabila belum

tersedia DFT atau PKP dapat dilakukan oleh PNS yang tugas
pokok dan fungsinya sebagai pengawas pangan atau sanitarian
dari Dinas Kesehatan maupun Puskesmas. Pelaksanaan
pengawasan berdasarkan pada surat tugas yang diterbitkan oleh

Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota ataupun Puskesmas yang

telah didelegasikan wewenang penugasan pengawasan oleh

Kepala Dinas Kesehatan. Pemeriksaan dapat didampingi oleh

petugas UPT BPOM setempat atau Dinas Penanaman Modal

Pelayanan Terpadu Satu Pintu (DPMPTSP), dan dinas lain yang

terkait dengan IRTP.

Hal-hal yang harus diperhatikan pada saat melakukan

pemeriksaan adalah sebagai berikut:

1} Pemeriksaan sarana produksi IRTP dilakukan sesuai dengan
Peraturan Kepala BPOM Nomor HK.03.1.23.04.12.2207
Tahun 2012 tentang Cara Pemeriksaan Sarana Produksi
Pangan Industri Rumah Tangga.

2) Selama pemeriksaan, Tenaga Pengawas Pangan didampingi
oleh penanggungjawab IRTP yang diperiksa.

3) Dokumen yang perlu disiapkan adalah:

a) Formulir daftar pemeriksaan sarana produksi
pangan industri rumah tangga (formulir I1.12);

b) Formulir rincian laporan ketidaksesuaian [formulir
11.13);

c) Formulir laporan tindakan koreksi dan status CAPA
(formulir I1. 14);dan

d] Berita Acara Pemeriksaan (formulir I1.15).

4) Petunjuk pengisian formulir daftar pemeriksaan sarana
produksi pangan industri rumah tangga (formulir 1.11)
yaitu:
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a) Jika elemen yang diperiksa memenuhi persyaratan
CPPB-IRT, maka kolom ketidaksesuaian tidak diisi atau
dibiarkan kosong.

b) Jika elemen yang diperiksa tidak memenuhi
persyaratan CPPB-IRT, atau kondisi IRTP sesuai
dengan kalimat pernyataan negatif pada elemen yang
diperiksa, maka menjadi temuan ketidaksesuaian
dengan kriteria yang ditetapkan CPPB-IRT (minor,
major, serius atau kritis) dengan memberi tanda “v" di
kotak yang telah disediakan'.

Contoh :

LOKASI dan LINGKUNGAN PRODUKSI
Lokam IRTP kotor dan berdebu
Lingkungan IRTP tidak terawat, kotor
dan berdebu

B | BANGUNAN DAN FASILITAS MI MA  SE KR
Rﬁﬁ\g ptodukm sem; pﬁ. sukar
dibersihkan, dan dig kan untuk
memproduks: produk lain seloun
pangan

I I

Notmor Elvmen yang dipenksa

Kolom penetapan
Ketidaksesunian

Kotak tempat pengisian tandas *v*

Jika terdapat ketidaksesusian
Jika diperlukan, tenaga pengawas dapat mengajukan
pertanyaan serta melakukan pemeriksaan secara mendalam
dan rinci untuk memperkuat penilaian. Di samping
menggunakan formulir pemeriksaan, tenaga pengawas juga
disarankan mencatat sendiri hal-hal khusus yang
ditemukan selama pemeriksaan yang penting artinya bagi
penilaian.
Jika ditemukan ketidaksesuaian, maka IRTP diberi
kesempatan untuk melakukan tindakan koreksi terhadap
ketidaksesuaian dan mendokumentasikannya dengan
menggunakan Formulir Laporan Tindakan Koreksi dan
Status/CAPA (Formulir I1.13).
Tenaga pengawas pangan agar melakukan verifikasi
terhadap tindakan koreksi yang dilakukan oleh IRTP. Jika
tindakan koreksi yang dilakukan sudah tepat, maka
pengawas dapat menuliskan “sesuai” pada kolom “status”.
Verifikasi tindak lanjut agar dicatat dan didokumentasikan
dengan baik.
Sertifikasi Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan Industri
Rumah Tangga (PIRT) dapat berlanjut jika hasil pemeriksaan
sarana produksi menunjukkan level I atau II dan sesuai
dengan Peraturan BPOM Nomor 22 Tahun 2018 tentang
Pedoman Pemberian Sertifikat Produksi Pangan Industri
Rumah Tangga dan Peraturan BPOM Nomor 10 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada
Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor
Obat dan Makanan.
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c. Pendampingan pemenuhan CAPA

Pendampingan pemenuhan CAPA dilaksanakan pada sarana
yang telah dikunjungi dan memerlukan pendampingan untuk
memenuhi ketentuan sesuai persyaratan yang berlaku.
Pendampingan dilakukan dengan cara dan persyaratan seperti
yang berlaku pada Pemeriksaan sarana dalam rangka
pengawalan pemenuhan komitmen penerbitan Sertifikat
Produksi Pangan Industri Rumah Tangga (SPP-IRT).

Sarana yang perlu mendapatkan pendampingan adalah tidak
memenubhi level 1 atau 2 (hasil pemeriksaan sarana masih level 3
atau 4) serta memerlukan bimbingan untuk pembuatan label

yang benar.

d. Pengkajian ulang SPP-IRT

Pengkajian ulang SPP-IRT dilakukan dalam bentuk rapat di

dalam kantor yang diikuti oleh petugas Dinas Kesehatan, DFI,

Tenaga Pengawas Pangan atau Penyuluh Keamanan Pangan serta

perwakilan Dinas PM-PTSP dan dinas lain yang terkait dengan

IRTP. Rapat dilaksanakan minimal 2 (dua) kali dalam setahun

untuk mengkaiji SPP-IRT yang telah dikeluarkan sebelumnya dan

monitoring SPP-IRT pada tahun berjalan. Oufput pada kegiatan
kaji ulang adalah dokumen atau laporan hasil kaji ulang sesuai
dengan rapat kaji ulang yang dilakukan.

Pengkajian dilakukan berdasarkan:

1) track record IRTP, kasus, dan status IRTP (aktif/ tidak aktif)
ditindaklanjuti dengan pencabutan SPP-IRTnya;

2) kesesuaian kondisi IRTP saat ini dengan definisi IRTP yang
seharusnya. IRTP yang sudah berkembang perlu difasilitasi
untuk mendaftarkan produknya memperoleh izin edar MD
dari BPOM; dan

3) Masa berlaku SPP-IRT yang akan berakhir ditindaklanjuti
dengan perpanjangan SPP-IRT melalui aplikasi SPPIRT
terintegrasi OSS RBA.

6. Pelaporan
Pelaporan kegiatan pengendalian dan pengawasan SPP-IRT
menggunakan formulir:
a. Formulir 11.16 rekapitulasi hasil pemeriksaan sarana irtp dalam
rangka pemenuhan komitmen; dan
b. Formulir I1.17 rekapitulasi hasil kaji ulang dalam rangka
pengawasan pre-market.

C. Pemeriksaan Post-Market pada Produk Makanan Minuman Industri Rumah
Tangga yang Beredar dan Pengawasan serta Tindak Lanjut Pengawasan
1. Latar Belakang
Industri Rumah Tangga Pangan (IRTP) memiliki peranan penting
dalam sistem Keamanan Pangan di Indonesia. Pada umumnya IRTP
merupakan Usaha Mikro, Kecil dan Menengah (UMKM) dengan yang
banyak tersebar di seluruh pelosok Indonesia. Mengingat potensi
ekonomi yang sangat strategis serta potensi risiko produk maka perlu
diselaraskan antara pertumbuhan IRTP yang cepat dengan
peningkatan keamanan dan mutu produk. Pengawalan terkait aspek
keamanan dan mutu pangan industri rumah tangga diatur dalam
Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang Pangan dimana
BPOM melakukan pengawasan keamanan pangan, mutu pangan dan
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gizi pangan untuk Pangan Olahan, termasuk pangan industri rumah
tangga.

Selanjutnya pada Peraturan Pemerintah Nomor 86 Tahun 2019
tentang Keamanan Pangan dinyatakan bahwa pengawasan terhadap
pemenuhan persyaratan keamanan pangan, mutu pangan, dan gizi
pangan untuk Pangan Olahan industri rumah tangga dilaksanakan
oleh Kepala Badan dan/atau Bupati/Wali kota secara sendiri atau
bersama-sama. BPOM sebagai koordinator pengawasan Obat dan
Makanan nasional sesuai dengan Instruksi Presiden Nomor 3 Tahun
2017 tentang Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan,
bertanggung jawab untuk menyiapkan dan mengembangkan
kebijakan /regulasi/standar/pedoman pengawasan Pangan Olahan
termasuk PIRT.

Berdasarkan Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah terkait pembagian urusan pemerintahan bidang
kesehatan dinyatakan bahwa Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota
memiliki kewenangan dalam penerbitan izin produksi makanan dan
minuman serta pengawasan post-market IRTP. Namun pengawasan
IRTP yang dilakukan oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota belum
optimal, salah satunya dikarenakan keterbatasan sumber daya yang
dimiliki baik SDM, laboratorium, dan anggaran.

Hal tersebut dibuktikan dengan data hasil pengawasan IRTP tahun
2018-2021 yang dilakukan oleh UPT BPOM menunjukkan IRTP yang
Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK) berturut-turut sebesar 79,30%,
78,38%, 73,77%, dan 63,77%. Demikian juga hasil pengawasan
terhadap Pangan Industri Rumah Tangga (PIRT) oleh UPT BPOM
selama 4 tahun berturut-turut pada tahun 2018-2021 menunjukkan
PIRT yang Tidak Memenuhi Syarat (TMS) sebesar 22,1%, 24,26%,
22,1%, dan 22,7%. Hasil tersebut belum menggambarkan penurunan
yang signifikan.

Dengan diterbitkannya Peraturan Menteri Dalam Negeri Nomor 41
Tahun 2018 tentang Peningkatan Koordinasi Pembinaan dan
Pengawasan Obat dan Makanan, menjadi acuan untuk mendorong
Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota untuk dapat melakukan
pengawasan sarana dan produk Pangan Industri Rumah Tangga
(PIRT) sesuai dengan ketentuan perundang-undangan.

Tujuan

a. Meningkatkan efektivitas sistem pengawasan post-market IRTP
yang dilakukan oleh Pemerintah Daerah Kabupaten/Kota sesuai
dengan pedoman; dan

b. Meningkatkan keamanan dan mutu produk pangan industri
rumah tangga yang beredar sehingga dapat bersaing di pasar
modern baik pasar domestik maupun internasional.

Indikator Keluaran

a. Jumlah sarana pangan industri rumah tangga yang diawasi
dalam rangka pengawasan post-market;

b. Jumlah pelaku usaha IRTP yang diberikan bimbingan teknis
penilaian mandiri CPPOB IRTP;

c. Jumlah produk pangan olahan yang dilakukan sampling dan
pengujian termasuk evaluasi label atau penandaan untuk produk
pangan olahan yang terkemas; dan

d. Jumlah iklan produk pangan olahan IRT yang diawasi.
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4.  Ruang Lingkup yang Dapat Dibiayai

a. Belanja konsumsi;

b. Belanja pencetakan Blangko BAP dan Pemeriksaan Sarana;

c©. Belanja perjalanan dinas pertemuan/rapat di dalam
kabupaten/kota (termasuk di dalamnya transport, uang
harian fuang saku);

d. Belanja perjalanan dinas pengawasan di dalam kabupaten /kota
(termasuk di dalamnya transport, uang harian/uang saku
dan/atau uang makan dan minumy);

e. Belanja material pendukung Bimtek seperti spanduk,
perlengkapan peserta, dan sertifikat;

f. Belanja honorarium narasumber/tenaga ahli (hanya bagi
narasumber non ASN dan ASN yang berkedudukan/berperan
sebagai narasumber di luar tupoksi pengawasan obat dan
makanan seperti akademisi perguruan tinggi, KPI/KPID, DPI,
Dinas Komunikasi dan Informatika);

g. Belanja sewa gedung/ruangan dan perlengkapannya apabila
Dinas Kesehatan tidak memiliki ruangan yang memadad;

h. Belanja pembelian sampel;

Belanja jasa pengiriman sampel (dapat dilakukan dengan belanja
perjalanan dinas pengiriman sampel dengan prinsip hanya jika
diperlukan dan terbatas);

Belanja jaza pengujian sampel; dan

Belanja ATK/Penggandaan/ Unlocated account dapat
ditambahkan sebagai pembulatan untuk menyesuaikan dengan
pagu anggaran yvang telah ditetapkan oleh Kementerian
Keuangan.

Seluruh pembiayaan tersebut diatur sesuai dengan standar biaya
daerah atau sesuai ketentuan yang berlaku.

e

3. Pelaksanaan Kegiatan
a. Pengawasan sarana industri rmumah tangga pangan (IRTP)
1) Inventarisasi Sarana Produksi IRTP
Tahapan awal adalah melakukan kegiatan inventarisasi
sarana IRTP. Inventarisasi dilakukan dalam bentuk rapat
yvang diikuti petugas Inventarisasi dilakukan dalam bentuk
rapat yang diikuti petugas Dinas Kesehatan, Tenaga
Pengawas Pangan (DFI) atau Penyuluh Keamanan Pangan
dengan beberapa lintas sektor seperti UPT BPOM, Dinas PM-
PTSP, Dinas Koperasi dan Usaha Kecil dan Menengah, Dinas
Perindustrian dan Perdagangan di wilayah kabupaten [kota
setempat, ataupun instansi terkait lainnya.
Kegiatan dilaksanakan minimal 1 kali dalam 1 tahun ([di
semester pertama) untuk memperoleh database sarana IRTP
di wilayah kerja kabupaten/kota setempat. Hasil
inventarisasi ini dapat juga digunakan sebagai bahan dalam
menentukan sarana IRTP yang akan dilakukan audit dalam
rangka pengawasan post-market serta pemetaan sarana
IRTP dan produk pangan industri rumah tangga di
kabupaten /kota. Terhadap hasil pembahasan inventarisasi
ini dituangkan dalam laporan rapat.
Penetapan target prioritas pemeriksaan sarana IRTP
dilakukan berdasarkan analisa risiko dengan
mempertimbangkan faktor-faktor sebagai berikut:
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a) Riwayat Terkait Isu Keamanan Pangan Produk
Informasi mengenai apakah pernah terjadi: Kejadian
Luar Biasa (KLB), peringatan publik terkait isu
keamanan pangan, penarikan produk, pengaduan
konsumen yang telah diverifikasi kebenarannya oleh
Dinkes maupun BPOM serta temuan produk hasil
pengujian;

b) Riwayat Nilai Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan
dalam kurun waktu 2 tahun terakhir; dan

c) Riwayat pelanggaran dalam kurun waktu 2 tahun
terakhir, meliputi pelanggaran terkait iklan dan label
pangan.

Pengawasan Sarana Produksi IRTP

Setelah dilakukan penentuan sarana yang akan diperiksa

berdasarkan faktor risiko kemudian dapat dilakukan

pemeriksaan ke sarana IRTP. Pemeriksaan post-market
adalah pemeriksaan sarana yang telah mendapatkan SPP-

IRT yang dilakukan diluar pemenuhan komitmen (untuk

SPP-IRT yang terbit sebelum mekanisme OSS RBA) atau

pemeriksaan sarana setelah sarana memenuhi komitmen

pelaku usaha (untuk SPP-IRT yang terbit setelah mekanisme

OSS RBA). Pemeriksaan sarana dilakukan terhadap:

a) Sarana produksi IRTP yang telah mendapatkan
Sertifikat Pemenuhan Komitmen Produksi Pangan
Olahan Industri Rumah Tangga (SPP-IRT);

b) Sarana produksi IRTP yang belum memiliki izin edar
SPP-IRT dan terdapat kasus yang perlu ditelusuri dan
ditindaklanjuti; dan/atau

c) Sarana produksi IRTP yang ijin edar produknya perlu
disesuaikan menjadi izin edar Makanan Dalam Negeri
(MD) karena tidak sesuai dengan regulasi.

Pengawasan dilakukan oleh tim yang terdiri dari minimal 2
orang dan maksimal 3 orang DFI. Apabila belum tersedia DFI
dapat dilakukan oleh ASN yang tugas pokok dan fungsinya
sebagai pengawas pangan atau sanitarian dari Dinas
Kesehatan maupun Puskesmas yang telah mengikuti
pelatihan keamanan pangan. Pelaksanaan pengawasan
berdasarkan pada surat tugas yang diterbitkan oleh Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota ataupun kepala Puskesmas
yang telah didelegasikan wewenang penugasan pengawasan
oleh kepala Dinas Kesehatan.

Jumlah sarana yang diperiksa minimal sejumlah sarana
yang tercantum pada Berita Acara Kesepakatan. Hasil
pengawasan dituangkan dalam Berita Acara Pemeriksaan
(BAP) yang dilengkapi dengan formulir pemeriksaan sarana
produksi PIRT, formulir rincian laporan ketidaksesuaian,
dan formulir laporan tindakan koreksi dan status. Dokumen
tersebut dibuat 2 (dua) rangkap, dokumen asli diarsipkan
oleh petugas sedangkan salinannya diberikan kepada IRTP
untuk diketahui pimpinan bahwa terhadap ketidaksesuaian
yang harus diperbaiki. Pelaksanaan pengawasan dilakukan
sesuai dengan Peraturan Kepala BPOM
HK.03.1.23.04.12.2207 Tahun 2012 tentang Tata Cara
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Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan Industri Rumah
Tangga.

Pada pelaksanaan pemeriksaan sarana IRTP dilakukan
pengawasan terkait penerapan CPPB-IRT (Cara Produksi
Pangan yang Baik untuk Industri Rumah Tangga) serta
melihat kesesuaian sarana yang tergolong sebagai sarana
IRTP. Kesesuaian sarana IRTP dapat dilihat dari jenis
produk yang diproduksi, teknologi pengolahan [manual
hingga semi otomatis], lokasi sarana berhubungan dengan
tempat tinggal, dan kapasitas produksi sesuai dengan
perundang-undangan. Jika terdapat sarana yang sudah
tidak memenuhi ketentuan sarana IRTPF maka dapat
dilakukan pembinaan dan koordinasi lebih lanjut dengan
UPT BPOM setempat untuk dilakukan pendampingan
mendapatkan izin edar BPOM.

3) Bimbingan Teknis Penilaian Mandiri CPPOB IRTP bagi
Pelaku Usaha
Bimbingan teknis kepada pelaku usaha diberikan kepada
penanggung jawab / pemilik Sarana IRTP yang telah memiliki
SPP-IRT. Hal ini dilakukan untuk meningkatkan kepedulian
keamanan pangan pelaku usaha agar dapat menerapkan
CPPOB-IRTP sesuai dengan ketentuan. Total peserta yang
mendapatkan bimtek adalah minimal sejumlah peserta 70
orang dan dilaksanakan sebanyak 1 kali bertempat di
gedung pertemuan / paket fullday meeting.
Bimbingan teknis dapat disampaikan dalam bentuk
ceramah, diskusi, demonstrasif/peragaan  simulasi,
pemutaran video dan cara- cara lain yang mendukung
kemudahan pemahaman materi. Pelaksanaan bimbingan
teknis melibatkan narasumber yang kompeten sesuai bidang
dan materinya. Narasumber dapat berasal dari Dinas
Kesehatan Kabupaten /Kota dan/atau UPT BPOM setempat.
Materi yang dapat disampaikan pada kegiatan bimbingan
teknis antara lain tentang:
a] Peraturan perundang-undangan di bidang keamanan
pangan dan CPPOB-IRTP; dan
b) Mekanisme pengisian form penilaian mandiri CPFPOB-
IRTP dan pengumpulan data dukung.
Materi dan pengumpulan penilaian mandiri pelaku
usaha dapat diunduh dan diunggah melaloi
https:/ fbit.ly /BimtekCPPOBIRT.

Pelaksanaan  bimbingan tekniz dilakukan dengan
memperhatikan protokel kesehatan. Dalam rangka
penyelenggaraan yang efektif dan efisien dimasa pandemi,
bimbingan teknis dapat dilakukan secara online, offline,
maupun kombinasi online dan offline sehingga bimbingan
teknis dapat menjangkau pelaku usaha yang memiliki
keterbatasan untuk mengikuti kegiatan secara offline atan
langsung.
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Pengawasan produk pangan industri muimah tangga (PIRT)

1)

2)

Menitoring tindak lanjut pengawasan IRTP

Terhadap hasil dari pelaksanaan pengawasan sarana IRTP,
dilakukan monitoring tindak lanjut pengawasan. Kegiatan
dilakukan dalam bentuk rapat dengan lintas sektor terkait
yaitu seperti Dinas PM-PTSP, Dinas KUKM, Dinas
Perindustrian dan Perdagangan, Dinas Pertanian, Dinas
Kelautan dan Perikanan, Dinas Ketahanan Pangan, UPT
BPOM serta instansi terkait lainnya di wilayah
kabupaten/kota.

Materi yang dibahas terkait hasil pemeriksaan post-market
[audit/pemeriksaan sarana IRTP), evaluasi dan monitoring
kesesuaian tindak lanjut hasil pengawasan yang dilakukan
oleh Dinas Kesehatan serta tindak lanjut selanjutnya yang
akan dilakukan dalam rangka pemenuhan proses produksi
untuk menjamin keamanan dan mutu pangan. Pada
kegiatan ini dilakukan juga ewvaluasi terkait pelaksanaan
kegiatan DAK Nonfisik BOK POM yang berlangsung di
kabupaten/kota masing-masing. Kegiatan dilakukan
minimal 2 kali dalam setahun dalam bentuk rapat semester
dengan hasil berupa dokumen laporan semester yang akan
dilaporkan ke lintas sektor terkait termasuk BPOM.

Sampling dan Pengujian Produk Pangan Industri Rumah
Tangga
Sasaran tempat pelaksanaan sampling produk pangan
industri rumah tangga yaitu di sarana peredaran pangan
meliputi gudang distributor, hypermarket,
supermarket/swalayan, toko, warung, kantin sekolah dan
kantin/warung/toko di sekitar sekolah, kios, pasar
tradisional, apotek, toko obat, dan lain-lain. Jumlah
pengadaan|pembelian dan pengujian sampel adalah
minimal sejumlah sampel yang tercantum pada Berita Acara
Kesepakatan.
Kegiatan pengadaan/pembelian sampel di sarana distribusi
pangan dapat dilakukan bersamaan dengan pelaksanaan
kegiatan perjalanan pengawasan, baik saat pengawasan pre-
market dalam rangka penerbitan (SPP-IRT) maupun saat
pengawasan sarana post-market. Sampling dan pengujian
dapat dilakukan terhadap jenis pangan oclahan dengan
kriteria:

a) Produk pangan industri rumah tangga terdaftar yang
diproduksi dan beredar di kabupaten/kota tersebut,
termasuk produk PIRT dengan kategori perizinan
Makanan Dalam Negeri (MD] yang kewenangan
perizinannya melalui BPOM maupun produk pangan
industri rumah tangga vyang akan berproses
memperoleh izin edar MD dari BPOM;

Khusus pelaksanaan sampling dan uji untuk produk
FIRT yang izin edarnya seharmsnya berubah menjadi
izin edar MD, hasil uji digunakan untuk dasar
pembinaan pelaku usaha dan pendampingan sehingga
IRTP tersebut dapat memenuhi syarat terdaftar sebagai
MD. Oleh karena itu, parameter ujinya agar
disesuaikan untuk tujuan tersebut sebagaimana
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ditetapkan dalam persyaratan registrasi MD.

b) Produk pangan industri rumah tangga terdaftar yang
diproduksi dari luar kabupaten /kota namun beredar
dalam wilayah kabupaten (kota tersebut;

c) Produk pangan industri rumah tangga terdaftar yang
merupakan unggulan daerah;

d) Pangan Jajanan Anak Sekolah [PJAS) maksimal 20%
dari total target sampel yang disepakati. Pangan ini
dapat berupa pangan terkemas maupun pangan tidak
terkemas. Pelaksanaan sampling PJAS dapat dilakukan
di sarana penjualan PJAS yang berlokasi di sekitar
sekolah;

e] Pangan siap saji atau produk PIRT diprioritaskan dalam
rangka mendukung sfunting maksimal 20%. Pangan
siap saji atau produk PIRT yang dimaksud adalah
pangan diperuntukan sebagai Pemberian Tambahan
Makanan (PTM) pada Ibu Hamil dan Balita di Posyandu
maupun fasilitas lainnya;

f)  Air Minum Isi Ulang (AMIU) di depot AMIU di wilayah
masing-masing kabupaten/kota maksimal 20%.

Hal-hal yang perlu menjadi perhatian saat pengambilan sampel
adalah sebagai berikut:
i} Perencanaan Sampling

Sampling diupayakan mampu menggambarkan profil produk

yvang beredar di wilayah kabupaten/kota. Besarnya jumlah

dan jenis produk pangan yang beredar menyebabkan perlu
adanya penetapan prioritas sampling berdasar analisis risiko,
dengan mempertimbangkan:

o Jumlah dan jenis produk beredar;

SPP-IRT yang diterbitkan dan masih berlaku;

Produk unggulan daerah;

Lokasi sampling;

Catatan pelanggaran terkait produk, seperti kasus tidak
memenuhi syarat atau tidak memenuhi ketentuan,
kejadian KLB, dsb; dan/atau

s Produk PIRT yang berpotensi digunakan sebagai obat
(misalnya madu, minuman serbuk rempah, teh, dsh).

ii) Pelaksanaan Sampling

s Pengambilan sampling dilakukan secara acak/random
terhadap produk pangan.

s Setiap sampel dicatat dengan pemberian kode identitas
berupa nomor sampel, tanggal sampling, dan lokasi
sampling.

¢ Sampel yang diambil harus  memiliki kode
produksi/nomor bets yang sama setiap nomornya. Apabila
pada kemasan tidak ada nomor kode produksi/nomor bets
pada produknya, dapat mengambil sampel produk dengan
tanggal kedaluwarsa yang sama untuk setiap satu nomor
izin edar produlk.

 Untuk sampel yang akan diuji mikrobiologi, agar
memperhatikan penanganan dan penyerahan sampel ke
laboratorium. Sampel memiliki kode dan identitas yang
jelas serta dikemas dengan baik sehingga terhindar dari
pencemaran luar.
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Untuk sampel yang mudah rusak dan tidak dibekukan,
segera dinginkan unit hingga suhu 0 - 8°C dan
pertahankan suhu selama pengangkutan [misalnya
menggunakan cooling box dengan ditambah ice gel).
Kebutuhan Sampel Pengujian

Kebutuhan sampel pengujian adalah sesuai tabel berikut:

Jumlah Kebutuhan Sampel
No Jenis Pangan — Uji Retain
Uji Kimia . ) )
Mikrobiologi Sampel
1. | Sediaan cair, 4 kemasan Sx kemasan | 1 x
contoh: cuka, sirup @minimal @minimal kemasan
dil 100 ml 100 ml {@minimal
100 ml
2. | Sediaan padatan, 4 kemasan Sx kemasan | 1x
contoh: bumbu, @minimal @minimal kemasan
keripik, roti, olahan 100 g 100 g i@minimal
ikan, dll 100 gr

3)

Berdasarkan tabel di atas, pengambilan sampel untuk uji
mikrobiologi harus sebanyak 5 kemasan. Sedangkan
untuk uji kimia, jumlah sampel dapat kurang dari 4
kemasan (minimal 2 kemasan) jika total berat sampel telah
mencapai 400 ml/ 400 gram. Kebutuhan sampel untuk
retain sampel (sampel pertinggal) sebanyak 1 kemasan.

Evaluasi Penandaan/Label

Setiap sampel yang terkemas dan berlabel wajib dilakukan
evaluasi penandaan/label sebelum dikirim ke laboratorium
untuk diuji. Evaluasi yang dilakukan mencakup legalitas
produk; masa kedaluwarsa produk; kondisi produk
(rusak/berkarat/dsb); keterangan minimal pada label; dan
keterangan lainnya berupa pernyataan, tulisan, gambar,
logo, klaim, dan /atau visualisasi pada label.

Sampel pangan olahan terkemas yang dalam kondisi baik,
memiliki nomor SPP-IRT, dan/atau tidak kedaluwarsa maka
dilakukan evaluasi label dan dilanjutkan ke tahap pengujian.
Jika sampel tidak memiliki Nomor SPP-IRT, maka langsung
dilaporkan ke SMART POM (tidak dilakukan evaluasi label
dan pengujian). Jika sampel kedaluwarsa danfatau produk
dengan kondisi rusak tetap dilakukan evaluasi label dan
dilaporkan di SMART POM, namun tidak dilanjutkan ke
tahap pengujian. Untuk sampel PJAS dan pangan siap saji
tetap dilakukan pengujian meskipun tidak memiliki izin
edar. Secara rinci alur pelaksanaan sampling dapat dilihat
pada skema berikut:
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| Perencanaan Sampling |

| Pemilihan Lokasi Sampling |
i

| Pengarmbilan Sampel |

i
Sampel Pangan
i

Tidak diuji, dilagarkan
dan ditindaklanjuti

Tidak diujl, dilakukan evaluasi label,
dilaporkan dan ditindaklanjuti

Tedak diuji, dilakukan evaluasi label,
dilaporkan dan ditindaklanjuti

| Evaluasl Label |
i

| Pengujian Laboratorium |

4) Pelaksanaan Pengujian
a) Penentuan Parameter Uji

Penetapan pengujian sampel pangan berdasarkan
Kajian Risiko Keamanan Pangan terhadap parameter
uji prioritas berupa penyalahgunaan bahan berbahaya,
penggunaan BTP yang tidak sesuai atau berlebih, dan
cemaran. Parameter uji prioritas adalah parameter uji
yang ditentukan sebagai prioritas dalam pengawasan
pangan, yang terdiri dari:

# Bahan berbahaya dan/atau Bahan Kimia Obat
yang mungkin disalahgunakan pada jenis pangan;

« Bahan Tambahan Pangan (BTP) yang sering
ditemukan atau diduga digunakan secara berlebih
atau belum diatur/dikaji untuk digunakan pada
jenis pangan, antara lain antioksidan, pemanis,
pengawet, penguat rasa dan pewarna;

e Cemaran logam berat yang sering ditemukan atan
diduga melebihi batas yang diizinkan pada pangan;
dan

e Cemaran mikrobiologi yang bersifat patogen.
Pengujian agar memperhatikan n (jumlah sampel
yang harus diambil dan dianalisis dari satu lot/bets

pangarn).
Pengujian dilakukan terhadap minimal 3 (tiga)
parameter uji kimia dan minimal 1 (satu) parameter uji
mikrobiologi (jika ada).

b) Tempat Pengujian
Pengujian sampel dapat dilakukan di laboratorium
pemerintah atau laboratorium swasta terakreditasi
yang mampu melakukan pengujian sampel pangan.
Sebagai upaya mendukung pengembangan
kemampuan wji laboratorium di daerah, maka
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pengujian  disarankan dilakukan di laboratorium
pemerintah daerah (Labkesda, Labkesling, dll). Apabila
pengujian dilakukan di UPT BPOM maka biaya
pengujian sesuai tarif Penerimaan Negara Bukan Pajak
IPNBF) yang berlaku di BPOM, dengan ketentuan
pembayaran di muka dan memperhatikan kapasitas
dan sumber daya pengujian di UPT BPOM.

Hasil pengawasan sampel produk pangan dilaporkan
melalui formulir I1.20 rekapitulasi hasil sampel dan
pengujian termasuk evaluasi label.

Monitoring dan tindak lanjut hasil pengujian

Kegiatan dilakukan dalam bentuk rapat internal Dinas
Kesehatan di wilayah kabupaten/kota minimal 2 kali dalam
setahun dengan hasil dalam bentuk dokumen notulen.
Materi yang dibahas terkait kegiatan pengawasan sampling
dan pengujian, hasil pengawasan sampling dan pengujian
(termasuk evaluasi label), penetapan tindak lanjut yang
akan dilakukan, serta perencanaan sampling tahun
berikutnya.

Apabila berdasarkan hasil sampling dan pengujian produk
pangan PIRT ataupun siap saji ditemukan TMS pengujian
danfatau TMK penandaan/label, maka dilakukan tindak
lanjut antara lain pembinaan dengan pelaku usaha dan
berkoordinasi dengan lintas sektor terkait.

Tindak Lanjut Produk TMS Pengujian dan TMK Label

Kegiatan ini dilakukan dalam bentuk pertemuan dengan

pelaku usaha danfatau lintas sektor terkait yaitu seperti

Dinas PM-PTSP, Dinas KUKM, Dinas Perindustrian dan

Perdagangan, Dinas Pertanian, Dinas Kelautan dan

Perikanan, Dinas Ketahanan Pangan, UPT BPOM serta

instansi terkait lainnya di wilayah kabupaten/kota untuk

pembinaan dalam rangka perbaikan terhadap temuan
pelanggaran keamanan, mutu dan pelabelan produk PIRT.

Pelaku usaha sebagaimana dimaksud antara lain adalah:

s  Pelaku usaha PIRT di wilayah kerja kabupaten/kota
setempat;

« Pelaku  usaha distributor /ritel / toko fkios yang
ditemukan PIRT Tidak memenuhi Syarat atau Tidak
Memenuhi Ketentuan.

Tindak Lanjut Produk TMS Pengujian dan TMK Label

dilaksanakan 1 kali dalam setahun.

Pengawasan Iklan PIRT

Selain sampling dan pengujian pada kegiatan pengawasan
dalam rangka post-market, juga dilakukan pengawasan
terhadap iklan produk pangan yang memiliki nomor PIRT
yang beredar di wilayah kerja kabupaten/kota setempat
iklan produk PIRT yang diproduksi di wilayah kerja
kabupaten/kota setempat maupun PIRT yang diproduksi di
luar wilayah kerja kabupaten /kota setempat).

Media pengawasan iklan berupa media cetak, media online,
media luar ruangan, maupun penyiaran di wilayah kerja
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masing-masing kabupaten/kota. Pengawasan iklan produk
PIRT tersebut dilakukan dengan menilai kesesuaian iklan
terhadap peraturan. Target pengawasan iklan dalam
setahun minimal 12 iklan.
Rangkaian kegiatan pengawasan iklan PIRT yaitu:
a) Sampling/pengambilan iklan produk PIRT di peredaran
s Iklan pada Media Cetak dan Luar Ruang
Pengambilan iklan pada media cetak leaflet/brosur
dan media luar ruang (contoh: baliho, spanduk,
billboard, reklame) diprioritaskan pada pusat
keramaian masyarakat seperti pusat perbelanjaan,
gelanggang olahraga, tempat pariwisata, pameran,
dan lain lain. Pengambilan iklan pada media cetak
leaflet/brosur juga dapat dilakukan di apotek atau
toko obat. Cara pengambilan iklan dapat dilakukan
dengan mengambil foto, merekam, atan
mengkliping. Pengawasan dilakukan dengan trip
perjalanan dinas.
s Iklan pada Media Penyiaran
Pengambilan iklan pada media penyiaran
dilakukan pada TV dan radio lokal dilakukan
secara berkala dan direkam untuk dievaluasi
Waktu pengawasan difokuskan pada prime time
waktu di mana paling banyak orang sedang
menonton televisi atan mendengarkan radio.
« Iklan pada Media Online
Pengambilan iklan pada media online antara lain
pada situs dan laman, e-commerce, game, media
sosial ([youtube, instagram, facebook, hwitter,
whatsapp, telegram), atau aplikasi. Pengambilan
iklan di media online dilakukan terhadap akun
resmi atau official untuk produk-produk pangan
PIRT yang diproduksi di wilayah kerja
kabupaten/kota setempat. Cara pengambilan iklan
dapat dilakukan dengan mengambil foto atau
screenshot dan merekam melalui aplikasi perekam
layar.
Setelah dilakukan pengambilan iklan, selanjutnya
dilakukan evaluasi terhadap iklan tersebut. Evaluasi
mengacu pada Peraturan Pemerintah Nomor 69 Tahun
1999 tentang Label dan Iklan Pangan dan/atau
Peraturan BPOM Nomor 6 Tahun 2021 tentang
Pengawasan Periklanan Pangan Olahan. Berdasarkan
evaluasi terhadap narasi tersebut selanjutnya
disimpulkan iklan Pangan Olahan tersebut memenuhi
ketentuan atau tidak memenuhi ketentuan. Hasil
pengawasan iklan dilaporkan melalui formulir 11.19
rekapitulasi hasil pemeriksaan iklan produk pangan.
Materi terkait pengawasan label dan iklan dapat dilihat
pada https: / /bit.ly /MateriPostMarketPIRT.

b) Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Iklan PIRT
# Evaluasi Temuan Iklan Bersama Pakar
Kegiatan ini berupa rapat yang diikuti oleh petugas
Dinas Kesehatan dan lintas sektor terkait seperti
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UPT BPOM dan OPD penerbit izin. Kegiatan ini
dilakukan untuk membahas data hasil pengawasan
iklan yang memerlukan pengkajian lebih dalam
untuk menentukan kesesuaian iklan, baik iklan
yang menjadi temuan maupun iklan-iklan pangan
olahan lain yang beredar.

Dalam kegiatan ini dapat melibatkan pakar sebagai
narasumber baik hadir secara luring maupun
daring, antara lain Komisi Penyiaran Indonesia
(KPI), Komisi Penyiaran Indonesia Daerah (KPID),
Dewan Periklanan Indonesia (DPI), dan pakar
komunikasi/persepsi/iklan/teknologi pangan.
Honor narasumber dapat diberikan kepada non
ASN serta ASN di luar Dinkes dan BPOM (ASN
dengan tupoksi di luar Pengawasan Obat dan
Makanan) misalnya dari Akademisi Perguruan
Tinggi, KPI/KPID, DPI dan Dinas Komunikasi dan
Informatika. Pertemuan pembahasan diatur sesuai
keperluan dan dilakukan minimal 1 kali dalam
setahun.

Desk CAPA dengan Pelaku Usaha PIRT

Kegiatan ini dilakukan dalam bentuk pertemuan

dengan pelaku usaha untuk pembinaan dalam

rangka perbaikan terhadap temuan pelanggaran

iklan PIRT, baik yang ditemukan pelanggaran

maupun pelaku usaha dari pangan sejenis dalam

upaya mengantisipasi terjadinya pelanggaran.

Pelaku usaha sebagaimana dimaksud antara lain

adalah:

i. Pelaku wusaha PIRT di wilayah kerja
kabupaten /kota setempat;

ii. Pelaku usaha ritel/toko/kios yang ditemukan
iklan PIRT tidak memenuhi ketentuan; dan

iii. Pelaku usaha  advertisement/media tv
lokal /radio lokal yang ditemukan
menayangkan iklan yang tidak memenuhi
ketentuan.

Kegiatan evaluasi hasil pengawasan iklan dan Desk

CAPA TL Pengawasan dengan Pelaku Usaha

dilaksanakan minimal 1 kali dalam setahun.

Pelaku usaha sebagaimana dimaksud antara lain

adalah:

i. Pelaku wusaha PIRT di wilayah kerja
kabupaten /kota setempat;

ii. Pelaku usaha ritel/toko/kios yang ditemukan
iklan PIRT tidak memenuhi ketentuan; dan

iii. Pelaku usaha  advertisement/media tv

lokal /radio lokal yang ditemukan
menayangkan iklan yang tidak memenuhi
ketentuan.

Terhadap iklan yang tidak memenuhi ketentuan,

dapat dilakukan tindak lanjut sesuai peraturan

sebagai berikut:
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i. Peringatan secara tertulis;
ii. Penarikan dari peredaran; dan
ili. Pencabutan izin produksi atau izin usaha.

6. Pelaporan
Pelaporan kegiatan Post-Market Pada Produk Makanan Minuman
Industri Rumah Tangga, meliputi:
a. Pengawasan sarana industri rumah tangga pangan (IRTP)
menggunakan formulir 1118 rekapitulasi hasil pengawasan

sarana IRTP post-market.
b. Pengawasan produk pangan industri rumah tangga (PIRT)
menggunakan formulir:
Formulir 11.19 rekapitulasi hasil pemeriksaan iklan produk
pangan; dan

- Formulir 1.20 rekapitulasi hasil sampling dan pengujian
termasuk evaluasi label.

D. Peningkatan Upaya Promosi Kesehatan, Advokasi, Kemitraan dan
Pemberdayaan Masyarakat
1. Latar Belakang

Bimtek Kader Kemanan Pangan
Sesuai dengan amanat Undang-Undang Nomor 18 Tahun 2012 tentang
Pangan bahwa negara berkewajiban mewujudkan ketersediaan,
keterjangkauan, dan pemenuhan konsumsi Pangan yang cukup,
aman, bermutu, dan bergizi seimbang, baik pada tingkat nasional
maupun daerah hingga perseorangan secara merata di seluruh wilayah
Negara Kesatuan Republik Indonesia. Terkait hal tersebut diperlukan
suatu program yang konsisten dan berkesinambungan sehingga
pangan yang aman, bermutu dan bergizi menjadi bagian tak
terpisahkan dari kehidupan masyarakat Indonesia. Untuk dapat
meningkatkan pemahaman individu terhadap konsep Keamanan
Pangan perlu dilakukan sosialisasi keamanan pangan.
Program Kader Keamanan Pangan merupakan program yang
bertujuan untuk meningkatkan kemandirian masyarakat dalam
menjamin pemenuhan kebutuhan pangan yang aman sampai pada
tingkat persecrangan. Salah satu strategi untuk mencapai tujuan
tersebut adalah memperkuat kapasitas SDM yang ada di
desa/komunitas fmasyarakat diantaranya melalui pelatihan kader
kemanan pangan untuk menjadi agent Keamanan Pangan di
komunitasnya.
Pelatihan kader merupakan kegiatan untuk membekali kemampuan
kader tentang keamanan pangan. Pelatihan untuk kader ini penting
dilakukan wuntuk meningkat kompetensi dan agar kader dapat
memberikan sosialisasi Keamanan Pangan pada komunitas di
lingkungan tempat tinggalnya. Adanya kader Keamanan Pangan
diharapkan dapat membantu kapasitas individu dalam masyarakat
untuk mengadopsi praktik Keamanan Pangan yang baik.

2.  Tujuan
a.  Meningkatkan pengetahuan dan kesadaran masyarakat terhadap
keamanan pangan;
b. Membentuk kader Keamanan Pangan yang mampu dan
memahami praktek keamanan pangan; dan
c. Kader keamanan pangan vyang mampu mensosialisasikan
keamanan pangan pada komunitasnya;
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Indikator Keluaran

a.

b

Terlatihnya minimal 30 orang Kader Keamanan Pangan di
masing-masing kabupatenkota; dan

Tersosialisasinya minimal 5 (lima) orang oleh kader keamanan
pangan di komunitasnya.

Ruang Lingkup yang Dapat Dibiayai

a.
b.

Belanja konsumsi;

Belanja pembuatan/pencetakan Produk Informasi Keamanan
Pangan (PIKP| atau produk informasi lainnya seperti banner,
leaflet, baliho, video, barang promosi, dan iklan layanan
masyarakat;

Belanja perjalanan dinas pertemuan/rapat di  dalam
kabupaten/kota (termasuk di dalamnya fransport, uang
harian fuang saku);

Belanja honorarium narasumber/tenaga ahli (hanya bagi
narasumber non ASN dan ASN yang berkedudukan/berperan
sebagai narasumber di luar tupoksi pengawasan obat dan
makanan seperti akademisi perguruan tinggi dan organisasi
profesi. Untuk narasumber ASN yang berasal dari luar Dinas
Kesehatan, dapat diberikan honor mengpunakan dana APBD;
Belanja material pendukung Bimtek seperti spanduk,
perlengkapan peserta, dan sertifikat;

Belanja sewa gedung/ruangan dan perlengkapannya apabila
Dinas Kesehatan tidak memiliki ruangan yang memadai; dan
Belanja ATK [ Penggandaan / Unlocated account dapat
ditambahkan sebagai pembulatan untuk menyesuaikan dengan
pagu anggaran yang telah ditetapkan oleh Kementerian
Keuangan.

Seluruh pembiayaan tersebut diatur sesuai dengan standar biaya
daerah atau sesuai ketentuan yang berlaku.

Pelaksanaan Kegiatan

a.

Bimtek Kader Keamanan Pangan
1} Bentuk kegiatan
a) Metode
Menggunakan prinsip belajar dari pengalaman yang
mana peserta menjadi pelaku utama dalam pencapaian
tujuan pelatihan dan diimplementasikan dalam bentuk
ceramah dalam ruangan (kelas).
b) Peserta

Kader Keamanan Pangan di masing-masing
kabupaten /kota akan diberikan bimbingan teknis
Keamanan Pangan dengan jumlah sesuai Berita Acara
Kesepakatan. Peserta tersebut dipilih dari masyarakat
yang diajukan oleh pejabat yang berwenang dapat
berasal dari anpgota kader posyandu, kader PKK,
anggota organisasi masyarakat, anggota pramuka,
komunitas pasar, komunitas desa, karang taruna, LSM
dan individu masyarakat vang kompeten untuk dapat
menjadi kader keamanan pangan dengan keikutsertaan
perempuan dan laki-laki dalam jumlah proporsional.
Peserta berasal dari desa wyang belum pernah
diintervensi dalam program desa pangan aman oleh
BPOM. Daftar dezsa yang telah diintervensi BPOM pada
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2014-2022 dapat dilihat pada link
https:/ [bit.ly /desatelahdiintervensiBPOM.
Jika kabupaten/kota merupakan lokus prioritas
intervensi stunting, peserta sebanyak 30% diharapkan
berasal dari desa intervensi stunting. Peserta yang telah
memenuhi persyaratan akan disebut sebagai Kader
Keamanan Pangan dan selanjutnya akan memiliki
peran/ tugas untuk melakukan sosialisasi kepada
minimal 5 orang anggota komunitasnya.
2} Tempat dan Waktu Pelaksanaan
Waktu pelaksanaan selama 1 (satu) atau 2 (dua) hari
sebanyak minimal 8 (delapan) jam pelajaran. Kegiatan
Bimtek Kader Keamanan Pangan dilaksanakan di 359
(tiga ratus lima puluh sembilan) kabupaten/kota yang
menerima DAK Nonfisik BOK POM Tahun 2023,
3) Narasumber
Narasumber harus kompeten di bidang keamanan
pangan, dapat berasal dari Universitas, Dinas Kesehatan,
UPT BPFOM, BPOM maupun Lembaga lain yang kompeten.
Pembayaran honorarium narasumber harus memenuhi
aturan pembiayaan DAK Nonfisik BOK POM yaitu hanya
dapat diberikan bagi narasumber yang
berkedudukan /berperan sebagai narasumber nonASN.
hanya bagi narasumber non ASN dan ASN yang
berkedudukan /berperan sebagai narasumber diluar
tupoksi pengawasan obat dan makanan seperti akademisi
perguruan tinggi dan organisasi profesi). Untuk
narasumber ASN yang berasal dari luar Dinas Kesehatan,
dapat diberikan honor menggunakan dana APBD.
4} Materi
Materi yang disampaikan adalah materi keamanan
pangan dan nutrisi, namun dapat diperluas dengan
materi terkait keamanan penggunaan Obat atau materi
edukasi kesehatan lainnya.
5) Pemberian Materi Bimtek Kader Keamanan Pangan
Peserta dapat diberikan materi KIE dan/atau produk
informasi yang berupa poster, leaflet, billboard, talkshow
atau media edukasi lainnya yang terkait materi keamanan
pangan, penggunaan Obat, Obat Tradisional, Kosmetik
atau materi edukasi kesehatan lainnya. Contoh-contoh
materi KIE Keamanan Pangan, Bimtek kader Keamanan
Pangan dan Produk Informasi dapat dilihat pada
https:/ /bit.ly /KIEAanPIKPEPOM2022. Logo BPOM harus
tetap dicantumkan jika menggunakan desain materi PIKP
yang disediakan oleh BPOM.

b. Sosializsasi keamanan pangan oleh kader
1} Bentuk Kegiatan

a) Metode
Sharing session mengenai keamanan pangan secara
umum oleh Kader keamanan pangan dalam bentuk
formal maupun non formal.

b} Peserta
Masyarakat atau komunitas di lingkungan Kader
Keamanan Pangan di masing-masing kabupaten fkota
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Peserta berasal dari lingkungan dimana kader
keamanan pangan berasal berjumlah 5 (lima) orang.
2) Tempat dan Wakiu Pelaksanaan
Waktu pelaksanaan selama 1 (satu) hari sebanyak minimal
3 (tiga) jam pelajaran di balai desa atau tempat lain yang
memungkinkan dilaksanakannya sharing session.
3) Narasumber
MNarasumber adalah Kader keamanan pangan yang telah
mendapatkan Bimbingan Tekniz Keamanan Pangan yang
diselenggarakan oleh Dinas Kesehatan Kota/Kabupaten.
4} Materi
Materi yang disampaikan adalah materi keamanan pangan
secara umum, disesuaikan dengan komunitas tempat
dilaksanakannya sharing session tersebut.
3) Pemberian Materi KIE dan Produk Informasi
Peserta dapat diberikan materi KIE dan/atau barang
promosi yang berisi pesan-pesan keamanan pangarn.

Tempat

Tempat pelaksanaan yang digunakan dalam Bimtek Kader Keamanan
Pangan harus mendukung terlaksananya kegiatan. Prasarana Bimtek
Kader Keamanan Pangan dapat menyewa gedung atau mengunakan
gedung milik pemerintah yang representatif dengan tetap
mempertimbangkan kenyamanan, kualitas bimtek, efisiensi anggaran
dan kemudahan jangkauan oleh peserta.

Pelaporan

Pelaporan kegiatan Bimtek Kader Keamanan Pangan dapat

menggunakan formulir:

a. Formulir IL21 rekapitulasi laporan kegiatan bimtek kader
keamanan pangan; dan

b. Formulir I1.22 rekapitulasi laporan sosialisasi kader keamanan

pangan.
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Formulir II.1

DAFTAR PEMERIKSAAN FASILITAS PELAYANAN KEFARMASIAN

PELAKSANAAN

1. Hari/Tanggal Pemeriksaan

2.  Petugas Pemeriksa
a. Nama Petugas
Jabatan
Instansi

b. Nama Petugas
Jabatan
Instansi

INFORMASI SARANA

1. MNama Fasilitas

2.  Alamat Fasilitas (sesuai izin
Alamat
Kelurahan/Desa
Kecamatan
Kabupaten /Kota
Provinsi
Kode Pos

3. Izin Sarana
MNomor Izin Fasilitas
Tanggal Terbit Izin
Tanggal Habis Masa Berlaku Izin
Instansi Penerbit Izin

4. Nama Penanggung Jawab Fasilitas

5. HNomor STRA/STRITK

6. a. Nomor SIPA/SIPTTK
b. Tanggal Terbit SIPA/SIPT
c. Tanggal Habis Masa Berlaku
SIPA/SIPTTK

2023, No.242



2023, No.242 _198-

7.

Nama Pemilik Fasilitas

8.

Nomor Telepon/Hp

9.

Alamat email Fasilitas

ASPEK PEMERIKSAAN
jJarwablah pertanyaan sesuai dengan hasil observasi!)

PERIZINAN

1.

Apakah izin operasional Fasilitas Pelayanan Kefarmasian masih berlaku?

OYa O Tidak

Apakah Fasilitas Pelayanan Kefarmasian masih beroperasi?

OYa O Tidak

Jika memilih ™Fidak™ sebutkan alasannya:

3. | Apakah alamat/lokasi Fasilitas Pelayanan Kefarmasian masih sesuai
dengan Surat lzin Operasionalnya?
O Ya O Tidak
Jika memilih *Fidak™ sebutkan alasannya:

4. | Apakah SIPA/SIPTTK Penanggungjawab Fasilitas Pelayanan Kefarmasian
masih berlaku?
OYa O Tidak
Jika memilih *ridak® sebutkan alasannya:

PERSONALIA

1.

Apakah Penanggungjawab Fasilitas [Apoteker/TTK) masih bekerja di
Fasilitas Pelayanan kefarmasian sesuai dengan SIPA/SIPTTK?

O Ya O Tidak

Jika memilih "Tidak™ sebutkan alasannya:
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2. | Apakah Apoteker/TTK penanggungjawab juga bekerja di tempat lain?

O Ya O Tidak

Jika memilih *¥Ya® sebutkan dimana:

3. | Apakah di Apotek/Toko Obat terdapat Tenaga Kefarmasian lain (selain
penanggung jawab)?

OYa O Tidak

4. | Apakah Tenaga Kefarmasian berada di Apotek/ Toko Obat pada saat jam
operasional?
O Ya O Tidak

BANGUNAN DAN SARANA PRASARANA

1. | Apakah ruang penyimpanan obat cukup memadai serta tersedia lemari
dan fatau rak untuk menyimpan obat?

Ova O Tidak

2. | Apakah tersedia pendingin ruangan (jika diperlukan) dan alat pengukur
suhu (termometer] di ruang penyimpanan obat?

O Ya O Tidak

3. | Apakah bangunan Fasilitas Pelayanan kefarmasian sudah memperhatikan
keamanan dalam penyimpanan obat?

O Ya O Tidak

4. | Apakah bangunan Fasilitas Pelayanan kefarmasian sudah dilengkapi
dengan ventilasi dan pencahayaan yang cukup terang sehingga menjamin
pelaksanaan tugas dan fungsi praktik kefarmasian?

O Ya O Tidak

3. | Apakah di Apotek tersedia lemari khusus penyimpanan Narkotika
danfatau Psikotropika sesuai dengan ketentuan perundang-undangan
(berkunci ganda, kuat dan tidak mudah dipindahkan)?*

OYa O Tidak

6. | Apakah di Apetek sudah tersedia blanko etiket untuk penyerahan obat
resep?
OYa O Tidak

7. | Apakah di Fasilitaz Pelayanan Kefarmasian sudah tersedia blankeo surat
pesanan untuk pengadaan obat, blanke kartu stok/buku pencatatan
mutasi obat?

O Ya O Tidak
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8. | Apakah penyimpanan obat sudah dilengkapi dengan kartu stok [manual
dan fatau elektronik) yang sudah mencantumkan informasi nomor bets dan
tanggal kedaluwarsa obat?

O Ya O Tidak

9. | Jika Fasilitas Pelayanan kefarmasian menyimpan produk rantai dingin
(Cold Chain Product /CCP), apakah Fasilitas Pelayanan kefarmasian sudah
memiliki lemari pendingin (refrigerator] untuk menyimpan CCP sesuai
dengan persyaratan suhu penyimpanan yang direkomendasikan oleh
produsen?

O Ya O Tidak O Fasilitas tidak
memiliki CCP

Apakah obat yang dijual oleh Fasilitas Pelayanan kefarmasian adalah obat
10, | yang memiliki Nomor Izin Edar dari BPOM? (sampling 10 obat keras fast
moving dan cek melalui https:/ /cekbpom.pom.go.id/ dan/atau Aplikasi
BPOM Maobile|

O Ya O Tidak

Jika menjawab “Ya", sebutkan nama produk dan zat aktif obat:

1. [ Apakah ditemukan obat kedaluwarsa dan fatau rusak?

O Ya O Tidak

Jika menjawab “Ya", sebutkan nama obat dan jenis kerusakan dimaksud:

Apakah obat kedaluwarsa dan/fataun rusak yang ditemukan, telah
dipisahkan dari obat layak jual, diinventarisir, disimpan dalam tempat
terpisah, terkunci dan dilengkapi penandaan yang memadai?

Ov¥a O Tidak

13. [ Apakah Teke Obat mengelola golongan Narkotika (Psikotropika /Obat
Keras?
OYa O Tidak

4. [ Apakah di Fasilitas Pelayanan Kefarmasian tersedia buku/referensi
peraturan perundang-undangan terkait penyelenggaraaan pelayanan

kefarmasian?
OYa O Tidak
15. [ Apakah di Fasilitas Pelayanan Kefarmasian tersedia sarana prasarana
penunjang berikut?
O Listrik yang memadai O Air bersih (PDAM f Sumur)

16. | Apakah Fasilitas Pelayanan kefarmasian melakukan kegiatan di luar
fungsinya, misal melakukan kegiatan produksi danfatau distribusi/
penyaluran obat?

OYa O Tidak

www.peraturan.go.id
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CATATAN PETUGAS

(Catatan diisi oleh Petugas Pemertksa apabila ada hal lain yang perlu dilaporkan,

misalnya: Ketidaksesuaian alamat Fasilitas Pelayanan Kefarmasian dengan
Dokumen Perizinan, dil.)

Terhadap keseluruhan ketidaksesuaian agar dilakukan perbaikan/pemenuhan
kesesuaian paling lambat 1 (satu] bulan sejak tanggal pemeriksaan dan
dilaporkan kepada Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten [ Kota.

Demikian hasil pemeriksaan ini dilaksanakan dengan sebenar-benarnya,
diketahui dan disetujui oleh kedua belah pihalk.

Kota, Tanggal, Bulan dan Tahun

www.peraturan.go.id
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Formulir I11.6

DAFTAR PEMERIKSAAN SARANA UMOT
Informasi Umum
1. Bentuk Usaha
2. Alamat:
a. Kantor
b. Sarana produksi
c. Gudang
Dokumen terkait izin yang dimiliki
Sertifikat Pemenuhan Aspek CPOTB Secara Bertahap yang dimiliki
Struktur organisasi
Pimpinan
Penanggung Jawab Teknis
1) ljazah
2) STRA/STRTTK / STRTKT Jamu
3) SIPA/SIPTTK/SIPTKT Jamu
4) Surat pernyataan bekerja penuh waktu
5) Perjanjian kerja sama antara penanggung jawab teknis dengan
pelaku usaha
6) KTP
8. Rencana produksi UMOT
a. Bentuk sediaan yang diproduksi
b. Bahan baku yang digunakan
9. Rencana atau tahapan pengembangan obat tradisional yang akan
diproduksi
10. Rencana pemasaran produk
11. Daftar fasilitas produksi, mesin, dan peralatan
12. Fasilitas untuk pengujian atau pengawasan mutu (memiliki atau tidak)
13. Jumlah izin edar yang dimiliki
- Jumlah produk yang diproduksi
-  Produk yang tidak diproduksi dalam 1 atau 2 tahun terakhir
14. Sumber perolehan bahan awal/bahan aktif obat tradisional (BAOT)

Noahsw

Penerapan CPOTB Higiene dan Sanitasi

Observasi/Keterangan/

No. Aspek Pemeriksaan Catntan

Ruangan dan peralatan
yang

digunakan dalam pembuatan

Obat Tradisional dalam keadaan

bersih

2. Memiliki program, prosedur
sanitasi ruangan dan peralatan

3. Setiap aktivitas sanitasi ruangan
dan peralatan dicatat

4. Personil yang terlibat dalam
pembuatan Obat Tradisional
dalam keadaan sehat

5. Personil yang terlibat dalam
pembuatan Obat Tradisional
terlatih/memahami cara
pembuatan obat tradisional
termasuk aspek higiene dan
sanitasi
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No.

Aspek Pemeriksaan

Observasi/Keterangan

Catatan

Personil dalam keadaan bersih

ketika memasuki ruang produksi

dan selama bekerja di rang

produksi

a) Cuci tangan sebelum
memasuki area produksi dan
setelah keluar dari toilet

Personil menggunakan pakaian
kerja/ pelindung yang bersih
ketika bekerja di area produksi

Sampah produksi tidak ditumpuk
dalam waktu yang lama dan
adanya program/ tindakan yang
mencegah munculnya hama/ pest
yang dapat mengontaminasi
produk

Dokumentasi

No.

Aspek Pemeriksaan

Observasi/Keterangan

Catatan

1.

Menetapkan dan menerapkan
prosedur yang  efektif dan
terdokumentasi mencakup:
a. Tersedia catatan pengolahan
dan pengemasan bets,
termasuk catatan pengujian
- Catatan bets ditandatangani
oleh personil yang
berwenang sebelum produk
didistribusikan, sesuai
prosedur pelulusan produk
jadi

- Protap Pelulusan Produk
Jadi mencakup checklist
yang perlu dikaji termasuk
Catatan Bets |pengolahan,
pengemasan dan pengujian)
sesuai dengan dokumen izin
edar/ registrasi

- Direkomendasikan personil
yang berwenang tersebut
sebagai Penanggung Jawab
Teknis

b. Prosedur tindakan pencegahan
untuk mencegah risiko
berulang

Catatan jelas terbaca termasuk
apabila adanya koreksi (dicoret,
diparaf, diberi tanggal dan bila
perlu alasan perubahan)
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MNo.

Aspek Pemeriksaan

Observasi/ Keterangan [
Catatan

Memiliki spesifikasi bahan awal,
bahan mentah (bila ada), bahan
pengemas, produk antara (bila
ada), produk ruahan (bila ada),
dan produk jadi

Memiliki prosedur pelulusan
produk jadi

Memiliki prosedur penanganan
keluhan terhadap produk,
penarikan kembali produk dan
produk kembalian

Memiliki log book peralatan

Memiliki kartu persediaan bahan
dan produk jadi

Memiliki prosedur penomoran
bets produk jadi

Setiap bahan, produk, ruangan,
peralatan diberi label yang jelas
yang mencakup identitas
dan/atan status

Note :

Khusus untuk sarana UMOT yang telah memiliki Sertifikat CPOTB Bertahap,
maka penilaian penerapan CPOTE dilakukan sesuai ruang lingkup CPOTB
yang tertera pada Sertifikat CPOTE Bertahap.

Demikian hasil pemeriksaan ini dilaksanakan dengan sebenar-benarnya,

diketahui dan disetujui oleh kedua belah pihak.

Kota, Tanggal, Bulan dan Tahun

Pihak Sarana, Pemeriksa,
1. (Tanda tangan, nama lengkap dan 1. (Tanda tangan, nama lengkap dan
jabatan) jabatan)

2. (Tanda tangan, nama lengkap dan 2. (Tanda tangan, nama lengkap dan

jabatan)

jabatan)
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Formulir IL.7

TINDAKAN PENCEGAHARN:
ANTISIPASI RISIKO YANG MUNGKIN TERJADI DAN BERULANG

No Temuan Tindakan Perbaikan dan Pencegahan
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Formulir 11.9

CONTOH PERJANJIAN KERJA SAMA

LOGO DINKES

J//

BADAN POM

PERJANJIAN KERJA SAMA
ANTARA
DINAS KESEHATAN KAB./KOTA...
DAN
PERSATUAN AHLI FARMASI DAERAH ...
DAN
BALAI BESAR/BALAI/LOKA POM ....

TENTANG
DUKUNGAN TENAGA TEKNIS KEFARMASIAN DALAM PENGUATAN
PENGAWASAN USAHA MIKRO OBAT TRADISIONAL
NOMOR: ..c.ccorcasiecasavasasasasasasasasace

Pada hari ini, ..... tanggal ..... ,bulan ..., tahun dua ribu dua puluh tiga (dd-
mm-yyyy), bertempat di ....., kami yang bertanda tangan di bawah ini:

1. XXXXXXX.... ¢ Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten/Kota.....,
dalam hal ini bertindak untuk dan atas nama
...., berkedudukan di Jalan ...... , selanjutnya
disebut PIHAK KESATU.

2. XXXXXX..... 2 Ketua Persatuan Ahli Farmasi Indonesia
(PAFI) Cabang/Daerah....., berdasarkan
Surat Kuasa dari Ketua Umum Pengurus
Pusat PAFI Nomor ... Tanggal ... dalam hal ini
bertindak untuk dan atas nama PAFI,

berkedudukan di Jalan ...... , selanjutnya
disebut PIHAK KEDUA.

3. XXXXXX..... g Kepala Balai Besar/Balai/Loka POM....
berkedudukan di Jalan ...... , selanjutnya

disebut PIHAK KETIGA.

Untuk selanjutnya PIHAK KESATU, PIHAK KEDUA dan PIHAK KETIGA**
secara bersama-sama disebut PARA PIHAK.

PARA PIHAK terlebih dahulu menerangkan hal-hal sebagai berikut:

a. bahwa PIHAK KESATU adalah Unit Eselon II... di bawah dan bertanggung
jawab kepada Bupati/Walikota yang mempunyai tugas membantu
Bupati/Walikota melaksanakan urusan pemerintahan di bidang kesehatan
yang menjadi kewenangan Daerah;

www.peraturan.go.id



-213-

bahwa PIHAK KEDUA adalah Organisasi Profesi yang menghimpun Tenaga
Teknis Kefarmasian sesuai dengan amanat Undang-Undang Nomor 36
Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan;

bahwa PIHAK KETIGA adalah Unit Pelaksana Teknis di lingkungan Badan
Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya disingkat UPT BPOM adalah
satuan kerja yang bersifat mandiri yang melaksanakan tugas teknis
operasional tertentu dan/atau tugas teknis penunjang tertentu di bidang
pengawasan obat dan makanan.

bahwa PARA PIHAK memiliki komitmen untuk menjalin kerja sama
berdasarkan prinsip keterbukaan, saling menghormati, saling
menguntungkan dalam rangka mendukung program pemerintah guna
meningkatkan kepatuhan pemenuhan ketentuan peraturan perundang-
undangan di bidang pengawasan Obat Tradisional.

Berdasarkan hal-hal tersebut di atas, PARA PIHAK sepakat untuk menyusun
Perjanjian Kerja Sama tentang Dukungan Tenaga Teknis Kefarmasian dalam
Penguatan Pengawasan Usaha Mikro Obat Tradisional, dengan ketentuan
sebagai berikut:

PASAL 1
KETENTUAN UMUM

Dengan memperhatikan ketentuan peraturan perundang-undangan sebagai
berikut:

1.
2.
3.

4.

(1)

Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan;
Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan;
Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 tentang Pekerjaan
Kefarmasian;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 889 /Menkes/Per/V /2011 tentang
Registrasi, Izin Praktik, dan Izin Kerja Tenaga Kefarmasian sebagaimana
telah diubah dengan Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 31 Tahun 2016
tentang Perubahan Atas Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
889 /Menkes [Per/V /2011 tentang Registrasi, Izin Praktik, dan Izin Kerja
Tenaga Kefarmasian;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 83 Tahun 2019 tentang Registrasi
Tenaga Kesehatan;

Peraturan Menteri Kesehatan Republik Indonesia Nomor 14 Tahun 2021
tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan.

Peraturan Menteri Keuangan Nomor 119/PMK.07/2021 Tahun 2021
tentang Pengelolaan Dana Alokasi Khusus Nonfisik); dan

Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020
tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan
Badan Pengawas Obat dan Makanan sebagaimana telah diubah beberapa
kali terakhir dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor
24 Tahun 2022 tentang Perubahan Kedua atas Peraturan Badan Pengawas
Obat dan Makanan Nomor 22 Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata
Kerja Unit Pelaksana Teknis di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

PASAL 2
MAKSUD DAN TUJUAN
Perjanjian Kerja Sama ini dimaksudkan sebagai pedoman PARA PIHAK
untuk melaksanakan kerja sama dalam rangka Dukungan Tenaga Teknis
Kefarmasian dalam Penguatan Pengawasan Usaha Mikro Obat Tradisional

(UMOT).

2023, No.242
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(2) Perjanjian Kerja Sama ini bertujuan untuk:
memberikan dukungan penyediaan Tenaga Teknis Kefarmasian (TTK);
b. meningkatkan pengetahuan TTK terhadap keamanan, manfaat dan
mutu Obat Tradisional; dan
c. meningkatkan pemenuhan standar perizinan berusaha.

PASAL 3
RUANG LINGKUP

Ruang lingkup Perjanjian Kerja Sama ini, meliputi:

a. penyediaan TTK pada UMOT;

b. penyelenggaraan pelatihan, penyuluhan, bimbingan teknis, workshop atau
kegiatan sejenis; dan

c. pemberdayaan anggota PIHAK KEDUA sebagai penyuluh dalam
mendampingi dan/atau membantu UMOT untuk memenuhi standar
perizinan berusaha.

PASAL 4
TUGAS DAN TANGGUNG JAWAB

(1) PIHAK KESATU memiliki tugas dan tanggung jawab:

a. memberikan informasi persyaratan perizinan berusaha;

b. memberikan informasi sarana UMOT atau calon UMOT yang
memerlukan TTK; dan

c. menyelenggarakan pelatihan, penyuluhan, bimbingan teknis,
workshop atau kegiatan sejenis dalam rangka peningkatan
pengetahuan di bidang UMOT yang memenuhi standar perizinan
berusaha.

(2) PIHAK KEDUA memiliki tugas dan tanggung jawab:

a. menyiapkan anggotanya untuk menjadi penyuluh dan/atau TTK
penanggung jawab UMOT;

b. memberikan dukungan SDM sebagai narasumber dan/atau peserta
dalam pelatihan, penyuluhan, bimbingan teknis, workshop atau
kegiatan sejenis dalam rangka peningkatan pengetahuan di bidang
UMOT yang memenubhi standar perizinan berusaha;

c. menyelenggarakan pelatihan, penyuluhan, bimbingan teknis,
workshop atau kegiatan sejenis secara mandiri dalam rangka
peningkatan pengetahuan di bidang UMOT yang memenuhi standar
perizinan berusaha;

(3) PIHAK KETIGA memiliki tugas dan tanggung jawab memberikan
dukungan SDM sebagai narasumber dalam pelatihan, penyuluhan,
bimbingan teknis, workshop atau kegiatan sejenis dalam rangka
peningkatan pengetahuan di bidang UMOT yang memenuhi standar
perizinan berusaha;

PASAL 5
PELAKSANAAN

Untuk kelancaran koordinasi dalam pelaksanaan Perjanjian Kerja Sama ini,
PARA PIHAK menunjuk koordinator sebagai berikut:
1. PIHAK KESATU

Jabatan

Alamat

Telepon/Fax

E-mail

www.peraturan.go.id
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2. PIHAK KEDUA
Jabatan :
Alamat
Telepon /Fax
E-mail

3. PIHAK KETIGA
Jabatan :
Alamat
Telepon /Fax
E-mail

PASAL 6
PEMBIAYAAN
Segala biaya yang timbul sebagai akibat pelaksanaan Perjanjian Kerja Sama ini
dibebankan pada Anggaran Pendapatan dan Belanja Daerah Kabupaten/Kota ...
Tahun Anggaran 2023 yang berasal dari Dana Alokasi Khusus Non Fisik
Bantuan Operasional Kesehatan Pengawas Obat dan Makanan Tahun 2023
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

PASAL 7
MONITORING DAN EVALUASI
PARA PIHAK secara bersama-sama atau sendiri-sendiri sepakat melaksanakan
monitoring dan evaluasi terhadap pelaksanaan Perjanjian Kerja Sama ini pada
akhir tahun 2023,

PASAL 8
JANGKA WAKTU
(1) Perjanjian Kerja Sama ini berlaku sampai dengan 31 Desember 2023, dan
dapat diperpanjang, diubah atau diakhiri atas kesepakatan PARA PIHAK.
(2) Dalam hal salah satu PIHAK berkeinginan untuk memperpanjang,
mengubah atau mengakhiri Perjanjian Kerja Sama ini sebelum jangka
waktu sebagaimana dimaksud pada ayat (1) berakhir, maka PIHAK
tersebut wajib memberitahukan secara tertulis kepada PIHAK lainnya
paling lambat 3 (tiga) bulan sebelum diakhirinya Perjanjian Kerja Sama ini.
(3) Apabila Perjanjian Kerja Sama ini tidak diperpanjang lagi dan/atau diakhiri
sebelum jangka waktunya habis sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan
ayat (2), maka pengakhiran Perjanjian Kerja Sama ini tidak mempengaruhi
tugas dan tanggung jawab PARA PIHAK yang harus diselesaikan terlebih
dahulu sebagai akibat pelaksanaan sebelum berakhirnya Perjanjian Kerja
Sama ini.

PASAL 9
PERBEDAAN PENAFSIRAN
Apabila terjadi perbedaan penafsiran antara PARA PIHAK sebagai akibat dari
pelaksanaan Perjanjian Kerja Sama ini, PARA PIHAK sepakat untuk
menyelesaikan secara musyawarah untuk mufakat.

PASAL 10
KEADAAN MEMAKSA (FORCE MAJEURE)

(1) Dalam hal salah satu PIHAK tidak dapat melaksanakan tugas dan
tanggung jawab berdasarkan Perjanjian Kerja Sama ini dikarenakan
keadaan memaksa (force majeure) maka PIHAK yang mengalami force
majeure harus memberitahukan secara tertulis disertai bukti-bukti yang

2023, No.242
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sah kepada PIHAK lainnya paling lambat 7 (tujuh) hari kalender setelah
hari pertama tertundanya pelaksanaan kewajiban.

(2) Akibat yang timbul karena kondisi keadaan memaksa (force majeure)
dibebankan kepada PARA PIHAK yang mengalami kondisi sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) tidak menyebabkan Perjanjian Kerja Sama ini
berakhir, kecuali ditentukan lain berdasarkan kesepakatan PARA PIHAK.

PASAL 11
PENUTUP

(1) Hal-hal yang belum diatur dalam Perjanjian Kerja Sama ini akan diatur dan
ditetapkan kemudian dalam adendum yang disepakati secara tertulis oleh
PARA PIHAK yang merupakan bagian yang tidak terpisahkan dari
Perjanjian Kerja Sama ini.

(2) Perjanjian Kerja Sama ini dibuat dan ditandatangani dalam rangkap 3 (tiga)
asli, bermeterai cukup, dibubuhi stempel jabatan, masing-masing sama
bunyinya, mempunyai kekuatan hukum yang sama, dan mulai berlaku
sejak ditandatangani oleh PARA PIHAK.

PIHAK KESATU PIHAK KEDUA PIHAK KETIGA

www.peraturan.go.id
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PELAPORAN PERJANJIAN KERJA SAMA

KABUPATEN/KOTA
PROVINSI
Tanggal
No Para Pihak yang Bekerja Sama Nomor MoU/ PKS | penandatangan
MoU/PKS

—

Dinas Kesehatan Kab. /Kota

Persatuan Ahli Farmasi Daerah

Balai Besar/Balai/Loka POM

Tempat, tanggal pengesahan
Mengetahui,

ttd.

Kepala Dinas Kesehatan Kabupaten /Kota

www.peraturan.go.id
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Formulir I1.12

FORMULIR
DAFTAR PEMERIKSAAN SARANA PRODUKSI
PANGAN INDUSTRI RUMAH TANGGA

Nama dan alamat fasilitas yang Kabupaten [ Kota
diperiksa : Propinsi Nomor
P-IRT

Pemilik Fasilitas (Perusahaan Penanggungjawab

atan Perorangan) :

Jenis Pangan IRT : Tanggal (tgl/bl/th)

Nama Pengawas Pangan Kab/Kota | Tujuan Pemeriksaan:
Pemberian SPP-IRT
Pemeriksaan Rutin IRTP

Cara Penetapan Ketidaksesuaian Sarana Produksi Pangan IRT

1. Pemeriksaan sarana produksi pangan dilakukan berdasarkan Cara Produksi
Pangan yang Baik untuk Industri Rumah Tangga (CPPB-IRT).

2. Bubuhkan tanda centang (v) apabila jawaban ya pada kotak dalam kolom yang
telah disediakan menurut kategori ketidaksesuaian, yaitu Minor (MI), Mayor
(MA), Serius (SE), atau Kritis (KR) yang ditemukan dalam pemeriksaan. Kolom
OK apabila kenyataan yang ada d lapangan dilakukan dengan benar
berlawanan dengan pernyvataan negatif pada kolom ‘aspek vang dinilai’.

NO ELEMEN YANG DIPERIKSA KETIDAKSESUAIAN

A LOHKASI DAN LINGEUNGAN PRODUKSI MI MA SE KR OK
1 Lokasi dan lingkungan IRTP tidak
terawat, kotor dan berdebu D
B. BANGUNAN DAN FASILITAS MI MA SE KR OK
Ruang produksi sempit, sukar
2 dibersihkan, dan digunakan untuk D
memproduksi produk selain pangan
Lantai, dinding, dan langit-langit, tidak
3 terawat, kotor, berdebu dan atau D
berlendir
4 Ventilasi, pintu, dan jendela tidak
terawat, kotor, dan berdebu D
C. PERALATAN PRODUKSI MI MA SE KR OK
5 Permukaan yang kontak langsung dengan
pangan berkarat dan kotor D
Peralatan  tidak  dipelihara, dalam
G keadaan keter, dan tidak menjamin D
efektifnya sanitasi.
Alat ukur/timbangan untuk
7 mengukur/menimbang berat bersih/isi D
bersih tidak tersedia atau tidak teliti.
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NO

ELEMEN YANG DIPERIKSA

KETIDAKSESUAIAN

SUPLAI AIR ATAU SARANA
PENYEDIAAN AIR

MI MA SE KR

OK

Air bersih tidak tersedia dalam
jumlah yang cukup untuk memenuhi
seluruh kebutuhan produksi

Afr berasal dari suplai yang tidak bersih

FASILITAS DAN KEEGIATAN
HIGIENE DAN SANITASI

MI MA SE KR

OK

Sarana untuk  pembersihan !
pencucian bahan pangan, peralatan,
perlengkapan dan bangunan tidak
tersedia dan tidak terawat dengan
baik.

Tidak tersedia sarana cuci tangan
lengkap dengan sabun dan alat
pengering tangan.

Sarana toilet/jamban kotor tidak
terawat dan terbuka ke ruang produksi.

Tidak tersedia tempat pembuangan
sampah tertutup.

KESEHATAN DAN HIGIENE
EARYAWAN

MI MA SE KR

OK

Karyawan di bagian produksi pangan
ada yang tidak merawat kebersihan
badannya dan atau ada yang sakit

Karyawan di bagian produksi pangan
tidak mengenakan pakaian kerja
dan/atau mengenakan perhiasan

Karyawan tidak mencuci tangan dengan
bersih sewaktu memulai mengolah
pangan, sesudah menangani bahan
mentah, atau bahan/ alat yang kotor,
dan sesudah ke luar dari toilet/jamban.

17

Karyawan bekerja dengan perilaku yang
tidak baik (seperti makan dan minum)|
yang dapat mengakibatkan pencemaran
produk pangan.

18

Tidak ada Penanggungjawab higiene
karyawan

PEMELIHARAAN DAN
PROGRAM HIGIENE DAN
SANITASI

5 U

MI

OK
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NO

ELEMEN YANG DIPERIKSA

KETIDAKSESUAIAN

19

Bahan kimia pencuci tidak ditangani
dan digunakan sesuai prosedur,

disimpan di dalam wadah tanpa label

Program higiene dan sanitasi tidak
dilakukan secara berkala

Hewan peliharaan terlihat berkeliaran
di sekitar dan di dalam ruang produksi
pangan.

Sampah di lingkungan dan di ruang
produksi tidak segera dibuang.

PENYIMPANAN

"0

MI MA

OK

Bahan pangan, bahan pengemas
disimpan bersama-sama dengan
produk akhir dalam szatu rmangan
penyimpanan yang kotor, lembab dan
gelap dan diletakkan di lantai atau
menempel ke dinding.

Peralatan yang bersih disimpan di
tempat yang kotor.

PENGENDALIAN PROSES

MI MA

&
2

OK

IRTP tidak memiliki catatan;
menggunakan bahan baku yang sudah
rusak, bahan berbahaya, dan bahan
tambahan pangan yang tidak sesuai
dengan persyaratan penggunaannya.

IRTF tidak mempunyai atau tidak
mengikuti bagan alir produksi pangan.

IRTP tidak menggunakan bahan

kemasan khusus untuk pangan.

BTP tidak diberi penandaan dengan
benar

Alat ukur/timbangan untuk
mengukur/menimbang BTP  tidak
tersedia atau tidak teliti.

PELABELAN PANGAN

"0 |00 |0

MI MA

OK

30

Label pangan tidak mencantumkan
nama produk, daftar bahan yang
digunakan, berat bersih/isi bersih, nama
dan alamat IRTP, masa kedaluwarsa,
kode produlksi
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NO

ELEMEN YANG DIPERIKSA

KETIDAKSESUAIAN

dan nomor P-IRT

31

Label mencantumkan klaim kesehatan
atan klaim gizi

PENGAWASAN OLEH
PENANGGUNG JAWAB

MI MA SE KR

OK

32

IRTP tidak mempunyai penanggung
jawab  wang  memiliki  Sertifikat
Penyuluhan Keamanan Pangan (PKP)

33

IRTP tidak melakukan pengawasan
internal secara  rutin, termasuk
monitoring dan tindakan koreksi

PENARIEAN PRODUK

"0

MI MA

OK

34

Pemilik IRTP  tidak  melakukan
penarikan proeduk pangan vang tidak
Aman

PENCATATAN DAN DOKUMENTASI

MI MA SE KR

OK

33

IRTP tidak memiliki dokumen
produksi

36

Dokumen produksi tidak mutakhir, tidak
akurat, tidak tertelusur dan tidak
disimpan selama 2 ([dua) kali umur
simpan produk pangan yang diproduksi.

PELATIHAN KARYAWAN

MI MA SE KR

OK

37

IRTP tidak memiliki program pelatihan
keamanan pangan untuk karyawan

Jumlah Ketidaksesuaian KRITIS

Jumlah Ketidaksesuaian SERIUS

Jumlah Ketidaksesuaian MAYOR

Jumlah Ketidaksesuaian MINOR

LEVEL IRTP:

Tanda Tangan Pengawas Pangan Kab/Kota dan Tanggal

Tanda Tangan Pemilik/ penanggungjawab IRTP dan Tanggal




*NA = Tidak relevan
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Jadwal Frekuensi Sistemn Audit Internal

Level IRTP Mk]:l:::;:l“ﬁt Minor | Mayor | Serius | Kritis
Level 1 Setiap dua bulan 1 1 0 0
Level 1 Setiap bulan 1 2-3 ] 0
Level 111 Setiap dua minggu MNA* =4 1-4 0
Level IV Setiap hari MA MNA =3 =1

Catatan sesuai dengan Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan
Republik Indonesia Nomor HK.03.1.23.04.12.2207 tahun 2012 Tentang Tata
Cara Pemeriksaan Sarana Produksi Pangan Industri Rumah Tangga

SPP-IRT diberikan apabila IRTP masuk level I - I

IRTP yang masuk peringkat level I, harus melakukan audit internal dengan
frekuensi minimal 1 (satu) kali dalam 2 [dua) bulan
IRTP yang masuk peringkat level I, harus melakukan audit internal dengan
frekuensi minimal 1 (satu) kali dalam 1 (satu) bulan
IRTP yang masuk peringkat level III, harus melakukan audit internal
dengan frekuensi minimal 1 [satu) kali dalam 2 (dua) minggu
IRTP yang masuk level IV, harus melakukan audit internal dengan
frekuensi setiap hari

www.peraturan.go.id
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FORMULIR

RINCIAN LAPORAN KETIDAKSESUAIAN

NO

KETIDAKSESUAIAN
|PLOR= Problem,
Location, Objective,
Reference)

KRITERIA
EKETIDAKSESUAIAN
(Minor, Magyor, Serius,
Kritis)

BATAS WAKTU
PENYELESAIAN
TINDAKAN
PERBAIKAN

Tanda Tangan Pengawas Pangan Kab/Kota dan Tanggal

Tanda Tangan Pemilik / penanggungjawab IRTP dan Tanggal
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LAPORAN TINDAKAN KOREKSI DAN STATUS [CAPA]
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NO

KETIDAKSESUAI
AN
|PLOR= Problem,
Location,
Objective,
Reference)

KRITERIA

KETIDAK

SESUAIAN
(Minor, Mayor,
Serius, Kritis)

TINDAKAN
PERBAIKAN

STATUS
(sesuai/tidalk
sesuai)
Diverifikasi
oleh Pengawas
Pangan
Kabupaten /Kot
a

Tanda Tangan Pengawas Pangan Kab/Kota dan Tanggal

Tanda Tangan Pemilik / penanggungjawab IRTP dan Tanggal
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BERITA ACARA PEMERIKSAAN

Pada hari ini ... tanggal ... bulan ... tahun dua ribu ...
Berdasarkan surat tugas (Jabatan pemberi tugas) No ...... tanggal ...
yang bertanda tangan di bawah ini:
1 Nama :
NIP
Pangkat /Gol
Jabatan
2 Nama
NIP
Pangkat /Gol
Jabatan

Telah melakukan pendampingan Tindakan Perbaikan [ Corrective Action And
Preventive Action (CAPA) pemenuhan komitmen Industri Rumah Tangga
Pangan:

Nama IRTP

NIB

Alamat

Telp

Pimpinan /Penanggung Jawab

Hasil pendampingan

Kesimpulan

Saran

Demikian Berita Acara ini dibuat dengan sebenarnya.

Pimpinan /Penanggung Jawab IRTP Petugas,
atau yang mewakili 1
....................................... 2,

www.peraturan.go.id
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BAB III
FENUTUP

Dengan telah dicapainya kesepakatan rencana kerja DAK Nonfisik BOK POM
melalui penerbitan Berita Acara Kesepakatan, maka Dinas Kesehatan
berkewajiban untuk mencantumkan rencana kerja dalam Dokumen
Pelaksanaan Anggaran, melaksanakan kegiatan sesuai petunjuk operasional,
dan tidak diperkenankan melakukan pengalihan anggaran di luar kegiatan yang
dizsampaikan di Petunjuk Operasional ini.

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

PENNY |[K. LUKITO
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