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DASAR HUKUMDASAR HUKUM
1 UU No. 5 / 1987 tentang Psikotropika

2 UU No. 18 / 2012 tentang Pangan

3 UU No. 35 / 2009 tentang Narkotika

4 UU No. 36 / 2009 tentang Kesehatan

5 PP No. 51 / 2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian5 PP No. 51 / 2009 tentang Pekerjaan Kefarmasian

6 PP No. 72 / 1998 tentang Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alkes

7 Permenkes No. 006 / 2012 tentang Izin Industri & Usaha Obat Tradisional

8 Permenkes No. 007 / 2012 tentang Registrasi Obat Tradisional

9 Permenkes No. 1144 / 2010 tentang Organisasi & Tata Kerja Kemenkes

10 Permenkes No. 1148 / 2011 tentang Pedagang Besar Farmasi

11 Permenkes No. 1175 / 2010 tentang Izin Produksi Kosmetika11 Permenkes No. 1175 / 2010 tentang Izin Produksi Kosmetika

12 Permenkes No. 1176 / 2010 tentang Notifikasi Kosmetika

13 Permenkes No. 1799 / 2010 tentang Industri Farmasi

14 Kepmenkes No. 021 / 2011 tentang Rencana Strategis Kemenkes 2010 - 2014

15 Rencana Aksi Direktorat Bina Produksi dan Distribusi Kefarmasian 2011 - 2014



STRUKTUR ORGANISASISTRUKTUR ORGANISASI



TUJUAN DIREKTORATTUJUAN DIREKTORAT

SASARAN DIREKTORATSASARAN DIREKTORAT

Industri farmasi yang memenuhi syarat dan mampu memenuhi
kebutuhan dalam negeri serta bersaing di era globalisasi

SASARAN DIREKTORATSASARAN DIREKTORAT

Menciptakan iklim industri yang kondusif melalui penyusunan
regulasi, standar dan pedoman yang dapat mengakomodir
pengembangan di bidang farmasi dan makanan

Melaksanakan pelayanan publik yang prima dalam bidang produksi
dan distribusi kefarmasian dan makanan

Melaksanakan pembinaan sarana produksi dan distribusi farmasi
dan makanan

Menciptakan kemandirian di bidang kefarmasian



STRATEGI PENCAPAIAN TUJUAN DAN SASARANSTRATEGI PENCAPAIAN TUJUAN DAN SASARAN

Menyusun regulasi, standar dan pedoman yang dapat
mengakomodir pengembangan di bidang farmasi dan makanan

Membentuk aliansi strategis dan mengintegrasikan sumber daya

Melaksanakan koordinasi dan pembinaan yang terpadu

Meningkatkan kapasitas SDM yang kompeten dan profesional



PROGRAM DIREKTORAT TAHUN 2014PROGRAM DIREKTORAT TAHUN 2014

NO. KEGIATAN INDIKATOR

1. Penyusunan standar / pedoman Tersusunnya 10 standar / pedoman

2. Review kebijakan Tersusunnya revisi peraturan

3. Fasilitasi koordinasi lintas sektor Terciptanya sinergisme A-B-G dan
tersusunnya roadmaptersusunnya roadmap

4. Pembinaan dan peningkatan kapasitas
SDM

Terlatihnya SDM pembina di bidang
prodis kefarmasian (CPOTB, CDOB,
SDM P4TO)

5. Sistem perizinan dan pelaporan Terlaksananya seluruh proses
perizinan dan pelaporan bidang prodis
kefarmasian secara elektronik

6. Forum komunikasi lintas sektor Keselarasan program lintas6. Forum komunikasi lintas sektor Keselarasan program lintas
Kementerian / Lembaga

7. Kemandirian di bidang obat Terlaksananya kemandirian BBO dan
BBOT



CAPAIAN 2012CAPAIAN 2012 -- 20132013
NO. CAPAIAN 2012 2013

1. Standar/pedoman 6 standart 8 standart

2. Sistem Pelaporan/Perijinan

a. e-Report PBF Aplikasi Penyempurnaan

b. SIPNAP Aplikasi Penyempurnaanb. SIPNAP Aplikasi Penyempurnaan

c. e-Licensing Penyusunan alur
proses

Aplikasi

3. Pemberdayaan Masyarakat

a. MJAS 4 Provinsi 18 Provinsi

b. UJG-UJR 5 Kab/Kota

4. Peningkatan Kapasitas SDM4. Peningkatan Kapasitas SDM

a. Pembina di Bidang Makanan 

b. Produksi Obat & OT, Kosmetika 

c. Pendampingan KUMKM 

d. Pembinaan IF, IOT, IEBA, PBF 



NO. CAPAIAN 2012 2013

5. Kemandirian Obat & BBO

a. BBO Siap Produksi 15 Bahan Baku 39 Bahan Baku

lanjutan..lanjutan..

a. BBO Siap Produksi 15 Bahan Baku 39 Bahan Baku

b. Fasilitasi PED 1 Kab/Kota

c. Fasilitasi P4TO 3 Provinsi 4 Provinsi

d. Lab Mikro 3 Provinsi



KEGIATAN DEKONSENTRASIKEGIATAN DEKONSENTRASI 20120133

• Pelatihan Penyuluh dan Pengawas Keamanan

Pangan Bagi Petugas Kesehatan Kabupaten Kota

• Peningkatan Kemampuan UKOT,UMOT,Usaha

Jamu Racikan dan Usaha Jamu Gendong

WAJIB

Jamu Racikan dan Usaha Jamu Gendong

Provinsi

• Pembekalan Tenaga Kesehatan Kabupaten/Kota

Dalam Rangka Pembinaan Industri dan Usaha

Obat Tradisional di Provinsi

• Pilot Project Penerapan Pengembangan Software• Pilot Project Penerapan Pengembangan Software

SIPNAP Untuk Unit Layanan

• Review Penerapan e-report PBF

• Biaya Pengelolaan Software e-report PBF dan

Software Pelaporan Narkotika dan Psikotropika

(SIPNAP)

PILIHAN



REALISASI DEKONSENTRASI 2013 PER PROVINSIREALISASI DEKONSENTRASI 2013 PER PROVINSI
NO. PROVINSI REALISASI (%)

1. NAD 93,33%

2. SUMATERA UTARA 95,02%

3. SUMATERA BARAT 98,60%

4. SUMATERA SELATAN 84,92%

5. RIAU 90,86%

6. KEPULAUAN RIAU 36,03%

7. BANGKA BELITUNG 97,60%

8. JAMBI 98,33%

9. BENGKULU 96,92%9. BENGKULU 96,92%

10. LAMPUNG 99,07%

11. DKI JAKARTA 92,52%

12. BANTEN 79,38%



NO. PROVINSI REALISASI (%)

13. JAWA BARAT 77,86%

14. JAWA TENGAH 85,17%

15. JAWA TIMUR 93,11%

lanjutan..lanjutan..

16. DI YOGYAKARTA 92,95%

17. BALI 91,49%

18. NUSA TENGGARA BARAT 93,68%

19. NUSA TENGGARA TIMUR 96,56%

20. KALIMANTAN BARAT 97,34%

21. KALIMANTAN TENGAH 87,15%21. KALIMANTAN TENGAH 87,15%

22. KALIMANTAN SELATAN 88,82%

23. KALIMANTAN TIMUR 94,76%

24. SULAWESI UTARA 99,71%



NO. PROVINSI REALISASI (%)

25. SULAWESI BARAT 73,73%

26. SULAWESI TENGAH 95,48%

27. SULAWESI SELATAN 99,88%

lanjutan..lanjutan..

28. SULAWESI TENGGARA 92,99%

29. GORONTALO 96,49%

30. MALUKU 98,27%

31. MALUKU UTARA 99,84%

32. PAPUA BARAT 100,00%

Rata-rata Realisasi Dekonsentrasi
2013 adalah sebesar 91,18 %



EVALUASI DEKONSENTRASIEVALUASI DEKONSENTRASI 20120133



KEGIATAN DEKONSENTRASIKEGIATAN DEKONSENTRASI 20142014

• Sosialisasi makanan jajanan anak sekolah (MJAS)
di Kab/Kota

• Peningkatan kemampuan UKOT, UMOT, UJR dan• Peningkatan kemampuan UKOT, UMOT, UJR dan
UJG provinsi

• Pembekalan tenaga kesehatan Kab/Kota dalam
rangka pembinaan industri dan usaha OT di
provinsi

• Penerapan pengembangan software SIPNAP
untuk unit layanan

WAJIB

• Pembekalan terhadap sarana distribusi obat

• Sosialisasi E-report PBF

• Biaya Pengelolaan e-report PBF
PILIHAN



KOMITMEN BERSAMAKOMITMEN BERSAMA

Keselarasan program antara pusat dan daerah

Sinergisme pelaksanaan peraturan perundang-undangan di pusat
dan daerah

PUSAT

dan daerah

KAB /
KOTA

PROV



“INOVASI UNTUK MELAJU LEBIH CEPAT”


