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KATA PENGANTAR

Puji syukur kami panjatkan ke hadirat Tuhan Yang Maha Kuasa, yang telah
melimpahkan kesempatan dan kekuatan sehingga Rencana Aksi Kefarmasian dan
Alat Kesehatan Periode 2020 - 2024 dapat diselesaikan. Dokumen ini merupakan
penyesuaian Rencana Aksi Program terhadap Renstra Kemenkes 2020 - 2024 yang

telah ditetapkan dengan Peraturan Menteri Kesehatan No. 21 Tahun 2020.

Sejalan dengan kebijakan pemerintah untuk meningkatkan akuntabilitas kinerja
instansi, dan melihat kebijakan di bidang perencanaan strategis yang telah
ditetapkan di lingkup Kementerian Kesehatan maupun Direktorat Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan, maka telah disusun peta jalan pelaksanaan
kegiatan selama lima tahun ke depan. Dokumen ini akan menjadi pedoman dalam
penetapan rencana kinerja, rencana kegiatan, pemantauan, serta evaluasi.
Rencana kinerja selanjutnya akan dituangkan dalam penetapan Kkinerja, yang
ditandatangani di awal periode sebagai komitmen pimpinan dalam pencapaian
target kinerja yang ditetapkan. Rencana kegiatan selanjutnya dituangkan dalam
dokumen anggaran, sebagai salah satu pedoman dan sumber daya yang dimiliki
organisasi untuk mencapai target kinerja. Dokumen ini juga akan dituangkan
dalam instrumen pemantauan, yang akan digunakan secara periodik untuk
menilai capaian Kinerja secara valid, akurat, dan transparan. Dan pada akhirnya,
dokumen ini akan menjadi latar belakang pelaporan kinerja yang telah dicapai

unit Direktorat Jenderal di akhir periode.

Terima kasih kepada seluruh jajaran Ditjen Kefarmasian dan Alkes yang telah
berkontribusi dalam penyusunan Rencana Aksi ini, semoga Ditjen Kefarmasian
dan Alat Kesehatan dapat menjadi pendorong dan penggerak tercapainya target

pembangunan kesehatan periode 2020 - 2024,
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BAB 1

PENDAHULUAN

IKHTISAR PENCAPAIAN RENCANA AKSI PROGRAM KEFARMASIAN
DAN ALAT KESEHATAN 2015-2019

Berdasarkan Keputusan Menteri Kesehatan Republik Indonesia
Nomor HK.01.07/Menkes/422/2017 tentang Rencana Strategis
Kementerian Kesehatan Tahun 2015-2019, sasaran Program
Kefarmasian dan Alat Kesehatan adalah meningkatnya akses,
kemandirian dan mutu sediaan farmasi dan alat kesehatan, dengan
tujuan yang dicapai pada tahun 2019 adalah:

a. Persentase Puskesmas dengan ketersediaan obat dan vaksin
esensial sebesar 95%.

b. Jumlah bahan baku sediaan farmasi yang siap diproduksi di
dalam negeri dan jumlah jenis/varian alat kesehatan yang
diproduksi di dalam negeri (kumulatif) sebanyak 73 jenis.

c. Persentase produk alat kesehatan dan perbekalan kesehatan
rumah tangga (PKRT) di peredaran yang memenuhi syarat sebesar
90%.

Dari indikator kinerja tahun 2019 tersebut di atas,
Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan telah mencapai
target yang telah ditetapkan, yaitu dengan capaian:

a. Realisasi Puskesmas dengan ketersediaan obat dan vaksin
esensial sebesar 96,34%.

b. Realisasi jumlah bahan baku sediaan farmasi yang siap
diproduksi di dalam negeri dan jumlah jenis/varian alat
kesehatan yang diproduksi di dalam negeri (kumulatif) sebanyak

78 jenis.
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c. Realisasi persentase produk alat kesehatan dan perbekalan
kesehatan rumah tangga (PKRT) di peredaran yang memenuhi
syarat sebesar 95,67%.

Keberhasilan Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan
dalam mencapai target indikator kinerja di tahun ketiga Renstra 2015-
2019 merupakan hasil kerja keras seluruh komponen, pendayagunaan
sumber daya yang optimal dan penguatan terutama dalam
perencanaan program kegiatan dan penyusunan peraturan
perundang-undangan bidang kefarmasian dan alat kesehatan serta
monitoring dan evaluasi pelaksanaan kegiatan yang berkelanjutan.

Dalam pelaksanaannya, Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat
Kesehatan memiliki upaya dan prestasi yang telah dicapai antara lain:
a. Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan berupaya untuk

meningkatkan akses, kemandirian, dan mutu sediaan farmasi dan

alat kesehatan bagi pembangunan kesehatan. Salah satu bentuk
upaya peningkatan akses, kemandirian, dan mutu tersebut
melalui diseminasi informasi, advokasi, dan fasilitasi lintas
pemangku kepentingan, dengan kegiatan ini diharapkan para
lintas program, lintas sektor, maupun mitra terkait dapat
memperoleh informasi terkini di bidang kefarmasian dan alat
kesehatan, serta mengkolaborasikan berbagai masukan.
Indonesian Health Tech Innovation” merupakan langkah
pengembangan inovasi dan daya saing produk dalam negeri, yang
meliputi produk sediaan farmasi dan alat kesehatan, inovatif hasil
penelitian, dan instrumen kebijakan perdagangan bilateral,
regional, dan internasional; wuji klinik alat kesehatan; serta
fasilitasi (business matching, sharing experience) academic-
business-government- community-innovator (A-B-G-C-I). Melalui
diseminasi informasi inovasi, peningkatan daya saing,
pembiayaan, dan pelayanan kesehatan kepada pemangku
kepentingan terkait, diharapkan mendorong kemandirian sediaan

farmasi dan alat kesehatan produksi dalam negeri.
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b. Pengembangan aplikasi teknologi berbasis internet seperti Website
e-Fornas, Sistem Informasi Persuratan secara Elektronik yang
disebut dengan Sistem Informasi Persuratan dan Agenda
Pimpinan Internal (SIPAPI), e-Post Border Alkes dan PKRT, e-
BBKOS, DUPAK online, SIMEDANBAJA dan lainnya.

c. Penerapan sistem manajemen mutu ISO 9001:2015 sebagai upaya
untuk meningkatkan kinerja aparatur, sistem birokrasi yang
lebih efektif dan efisien dalam mendukung Program Kefarmasian
dan Alat Kesehatan serta turut serta dalam meraih WTP dengan
melaksanakan pengelolaan keuangan negara secara efektif,
efisien, transparan dan akuntabel sesuai aturan yang berlaku
dalam rangka mendukung terwujudnya tata kelola pemerintahan

yang baik (Good Governance).

LINGKUNGAN STRATEGIS PERIODE 2020-2024

Periode tahun 2020-2024 merupakan tahapan terakhir dari
Rencana Pembangunan Jangka Panjang Nasional (RPJPN) 2005-2025,
sehingga menjadi sangat penting dan strategis. RPJMN 2020-2024
akan mempengaruhi pencapaian target pembangunan dalam RPJPN,
dimana pendapatan perkapita Indonesia akan mencapai tingkat
kesejahteraan setara dengan negara-negara berpenghasilan menengah
atas (upper-middle income country/MIC) yang memiliki kondisi
infrastruktur, kualitas sumber daya manusia, layanan publik, serta
kesejahteraan rakyat yang lebih baik. Sesuai dengan RPJPN 2005-
2025, sasaran pembangunan jangka menengah 2020-2024 adalah
mewujudkan masyarakat Indonesia yang mandiri, maju, adil, dan
makmur melalui percepatan pembangunan di berbagai bidang dengan
menekankan terbangunnya struktur perekonomian yang kokoh
berlandaskan keunggulan kompetitif di berbagai wilayah yang
didukung oleh sumber daya manusia yang berkualitas dan berdaya
saing. Tatanan masyarakat Indonesia yang mandiri, maju, adil dan

Makmur ditandai oleh: 1) Terjaminnya keamanan kesehatan negara



L A

KEMENTERIAN R .
keseHataN  Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

REPUBLIK

iNnoonesia  Kementerian Kesehatan

melalui kemampuan dalam melakukan pencegahan, deteksi, dan
respon terhadap ancaman kesehatan global. 2) Kesejahteraan
masyarakat yang terus meningkat yang ditunjukkan dengan
jangkauan bagi setiap warga negara terhadap lembaga jaminan sosial
yang lebih menyeluruh. 3) Status kesehatan dan gizi masyarakat yang
semakin meningkat serta proses tumbuh kembang yang optimal. 4)
Meningkatnya produktivitas SDM yang memiliki keunggulan
kompetitif, berkualitas dan berdaya saing.

Pembangunan kesehatan merupakan upaya untuk memenuhi
salah satu hak dasar rakyat, yaitu hak untuk memperoleh pelayanan
kesehatan yang bermutu dan terjangkau seperti diamanatkan dalam
Undang-Undang Dasar 1945 pasal 28, yang menyatakan bahwa setiap
orang berhak hidup sejahtera lahir dan batin, bertempat tinggal dan
mendapatkan lingkungan hidup yang baik dan sehat dan memperoleh
pelayanan kesehatan. Hal tersebut diperkuat oleh UU Nomor 36 Tahun
2009 tentang Kesehatan dan Peraturan Presiden Nomor 72 Tahun
2012 tentang Sistem Kesehatan Nasional (SKN), serta berbagai
peraturan perundang-undangan yang lain, baik sebagai kerangka
regulasi maupun sebagai landasan dalam perencanaan program dan
kegiatan.

Dinamika perubahan lingkungan strategis berpengaruh terhadap
penyelenggaraan program kefarmasian dan alat kesehatan. Pengaruh
lingkungan strategis tersebut bersifat baik global, regional, maupun

nasional (Gambar 1).
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Gambar 1. Lingkungan Strategis yang Mempengaruhi Farmalkes

Dalam pemetaan kondisi lingkungan strategis dikemukakan
beberapa tinjauan makro yang berpengaruh pada pembangunan sektor
kesehatan secara umum. Selanjutnya dalam perumusan rencana
jangka panjang Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan dapat dikaji
pola keterkaitan dan pengaruh terhadap kondisi spesifik dalam bidang
kefarmasian, alat kesehatan dan makanan. Pemetaan kondisi
lingkungan strategis antara lain adalah: (1) Kondisi Umum
Pembangunan Kesehatan (2) Kondisi Sistem Kesehatan Nasional; (3)
Kondisi Kemandirian Industri Farmasi (4) Kondisi Penyediaan dan
Penggunaan Obat (5) Kondisi Teknologi Informasi (6) RENSTRA
Kementerian Kesehatan 2020 — 2024.

2.1. Kondisi Umum Pembangunan Kesehatan

Pembangunan kesehatan bertujuan untuk meningkatkan
kesadaran, kemauan, dan kemampuan hidup sehat bagi setiap
orang agar terwujud derajat kesehatan masyarakat yang
setinggi-tingginya, sebagai investasi bagi pembangunan sumber
daya manusia yang produktif secara sosial dan ekonomis

(Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan, Pasal
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3). Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan,
Pasal 14 ayat (1), menyatakan bahwa “Pemerintah bertanggung
jawab merencanakan, mengatur, menyelenggarakan, membina,
dan mengawasi penyelenggaraan upaya kesehatan yang merata
dan terjangkau oleh masyarakat”.

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2004 tentang Sistem
Perencanaan Pembangunan Nasional (SPPN) mengamanatkan
bahwa setiap kementerian perlu menyusun Rencana Strategis
(Renstra) yang mengacu pada Rencana Pembangunan Jangka
Menengah Nasional (RPJMN). Dengan mengacu pada RPJMN
2020-2024, Kementerian Kesehatan menyusun Renstra Tahun
2020-2024.

Pembangunan kesehatan pada periode 2020-2024 adalah
Program Indonesia Sehat dengan sasaran meningkatkan
derajat kesehatan dan status gizi masyarakat melalui upaya
kesehatan dan pemberdayaan masyarakat yang didukung
dengan perlindungan finansial dan pemeratan pelayanan
kesehatan. Dalam RPJMN IV Tahun 2020-2024, kesejahteraan
masyarakat terus meningkat yang ditunjukkan antara lain oleh
mantapnya SDM berkualitas dan berdaya saing yang didukung
oleh meningkatnya derajat kesehatan dan status gizi masyarakat,
meningkatnya tumbuh kembang optimal, kesejahteraan dan
perlindungan anak, terwujudnya kesetaraan gender, serta
bertahannya kondisi dan penduduk tumbuh seimbang.

Sasaran RPJM Nasional IV Tahun 2020-2024 ditujukan untuk
mewujudkan masyarakat Indonesia yang mandiri, maju, adil,
dan makmur melalui percepatan pembangunan di berbagai
bidang dengan menekankan terbangunnya struktur
perekonomian yang kokoh berlandaskan keunggulan kompetitif
di berbagai wilayah yang didukung oleh SDM berkualitas dan
berdaya saing. RPJM Nasional IV Tahun 2020-2024 secara khusus
menekankan bahwa pembangunan kesehatan difokuskan untuk

meningkatkan derajat kesehatan dan status gizi masyarakat.
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2.2

RPJP-K 2005-2025 untuk periode 2020- 2024 secara spesifik
berfokus pada sasaran pencapaian bidang kefarmasian dan alat
kesehatan yang menekankan kemandirian sebagai berikut:

1) Industri farmasi nasional telah berkembang dan mampu
berdaya saing regional dan global.

2) Produksi bahan baku sediaan farmasi di dalam negeri telah
dapat memenuhi sebagian besar kebutuhan industri obat.

3) Obat terjangkau dan berkualitas, dengan mudah telah
sepenuhnya dapat diakses oleh masyarakat.

4) Jaminan ketersediaan obat dan perbekalan kesehatan yang
aman telah merata dan mampu memenuhi tuntutan mutu
penyelenggaraan upaya kesehatan.

5) Jaminan alat kesehatan telah dipenuhi dari produk dalam

negeri.

Kondisi Sistem Kesehatan Nasional

Sistem Kesehatan Nasional (SKN) merupakan pengelolaan
kesehatan yang diselenggarakan oleh seluruh komponen bangsa
Indonesia, secara terpadu dan saling mendukung, guna
mencapai derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-tingginya.
Sebagai sebuah sistem, komponen pendukung berjalannya
sistem tersebut diidentifikasi dalam bentuk subsistem yang
saling terkait dalam pengelolaan kesehatan. Secara khusus,
kefarmasian dan alat kesehatan tercakup dalam subsistem

Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan, dan Makanan (Gambar 1.8)
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Gambar 2. Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan, dan Makanan dalam Sistem Kesehatan

Nasional

Subsistem Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan, dan Makanan
meliputi berbagai kegiatan untuk menjamin: aspek keamanan,
khasiat/kemanfaatan dan mutu sediaan farmasi, alat kesehatan,
dan makanan yang beredar; ketersediaan, pemerataan, dan
keterjangkauan obat, terutama obat esensial; perlindungan
masyarakat dari penggunaan yang salah dan penyalahgunaan
obat; penggunaan obat yang rasional; serta upaya kemandirian
di bidang kefarmasian melalui pemanfaatan sumber daya dalam

negeri.
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Gambar 3. Struktur Subsistem Sediaan Farmasi, Alat Kesehatan dan Makanan

Sebagai salah satu subsistem dari SKN, sediaan farmasi,
alat kesehatan dan makanan dapat direpresentasikan dengan
elemen-elemen yang saling terkait sebagai sebuah sistem yang (1)
saling berinteraksi sebagai komponen sebagai sebuah proses; (2)
interrelasi dalam menjalankan proses sebagai sebuah sistem;
dan (3) interkoneksi diantara sistem yang berjalan dinamis
sesuai perubahan waktu dan kondisi lingkungannya.

Sesuai dengan ketetapan dalam SKN, secara terstruktur

elemen-elemen tersebut dapat dikemukakan sebagai berikut:

1. Tujuan penyelenggaraan subsistem sediaan farmasi, alat

kesehatan, dan makanan adalah tersedianya sediaan
farmasi, alat kesehatan, dan makanan yang terjamin aman,
berkhasiat/bermanfaat dan bermutu, dan khusus untuk
obat dijamin ketersediaan dan keterjangkauannya guna
meningkatkan derajat kesehatan masyarakat yang setinggi-
tingginya; Dalam hal ini tujuan direpresentasikan dalam
bentuk pelangi

2. Pencapaian tujuan tersebut dilakukan dengan melaksanakan

5 (lima) upaya penyelenggaraan, yang direpresentasikan

dalam bentuk atap meliputi :
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a. Upaya ketersediaan, pemerataan, dan keterjangkauan
obat dan alat kesehatan;

b. Upaya pengawasan untuk menjamin persyaratan
keamanan, khasiat/manfaat, mutu produk sediaan
farmasi, alat kesehatan, dan makanan serta
perlindungan masyarakat dari penggunaan yang salah
dan penyalahgunaan obat dan alat kesehatan;

c. Upaya penyelenggaraan pelayanan kefarmasian;

Upaya penggunaan obat yang rasional; dan
e. Upaya kemandirian sediaan farmasi melalui

pemanfaatan sumber daya dalam negeri.

Unsur-unsur (digambarkan dalam tiang), meliputi: (1)

komoditi; (2) sumber daya; (3) pelayanan kefarmasian; (4)
pengawasan; dan (5) pemberdayaan masyarakat.

Selanjutnya untuk dapat menghasilkan nilai tambah yang
optimal, seluruh aktivitas elemen dalam subsistem sediaan
farmasi, alat kesehatan, dan makanan harus patuh pada

prinsip-prinsip dasar, yang meliputi: (1) aman, berkhasiat,

bermanfaat, dan bermutu; (2) tersedia, merata, dan
terjangkau; (3) rasional; (4) transparan dan bertanggung

jawab; dan (5) kemandirian.

Isu-isu strategis yang akan berkembang ke depan

berhubungan dengan sediaan farmasi dan alat kesehatan yang

menjadi tugas dan fungsi Direktorat Jenderal Kefarmasian dan

Alat Kesehatan:

1.

Aksesibilitas obat ditentukan oleh ketersediaan obat bagi
pelayanan kesehatan, terutama di tingkat fasilitas pelayanan
kesehatan pemerintah. Pada tahun 2014, tingkat
ketersediaan obat di puskesmas mencapai 75,50% (baseline).
Pada tahun 2015, tingkat ketersediaan obat di puskesmas
sebesar 79,38% (realisasi) dari target 77%; tahun 2016

10
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sebesar 81,57% (realisasi) dari target 80%, tahun 2017
sebesar 89,30% (realisasi) dari target 83%, tahun 2018
mencapai 92,47% dari target 86% serta pada tahun 2019
mencapai 94,22% dari target 90%; artinya selama kurun
waktu 2015-2019 telah terjadi peningkatan ketersediaan obat
di puskesmas. Perbedaan tingkat ketersediaan obat di
puskesmas, antar provinsi juga semakin membaik. Pada
tahun 2015, terdapat 16 ©provinsi dengan tingkat
ketersediaan obat di puskesmas kurang dari 80% sementara
pada tahun 2019 hanya 8 provinsi. Disparitas ketersediaan
obat antar region, provinsi, dan kabupaten/kota sudah
semakin berkurang.

Revisi Renstra mengamanatkan perubahan indikator, dari
sebelumnya persentase ketersediaan obat dan vaksin di
Puskesmas menjadi Persentase Puskesmas dengan
ketersediaan obat dan vaksin esensial yang pada tahun 2019
mencapai 96,34% melebihi target sebesar 95%. Capaian
tertinggi persentase Puskesmas dengan ketersediaan obat
dan vaksin esensial pada tahun 2019 yakni sebesar 100%
dan dicapai oleh 10 provinsi. Sedangkan provinsi dengan
ketersediaan terendah adalah NTT dengan capaian sebesar

82,46%.

Tata kelola obat diarahkan pada akselerasi, akuntabilitas
dan transparansi rantai suplai obat. Hal ini dilakukan
melalui penerapan e-catalog, e-monev obat, dan e-logistic.
Belum optimalnya pemanfaatan sistem informasi terkait
manajemen logistik, misal e-logistic, pemantauan e-
purchasing, sampai dengan pengendalian harga obat.
Prioritasnya adalah untuk meningkatkan manajemen logistik
obat dan alkes, terutama di sektor publik. Dalam konteks
aksesibilitas farmalkes dan pengendalian stok nasional, perlu

dikembangkan semacam system peringatan dini (early
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warning system) dengan menerapkan kebijakan stock

replenishment dengan menetapkan acuan kebijakan tingkat

sediaan dan sediaan minimal. Kebijakan stock replenishment

di lakukan melalui identifikasi item barang yang akan di

pesan, baik karena penggunaan normal atau permintaan

khusus. Dua hal dapat digunakan sebagai cara untuk
membantu proses menetapkan item yang perlu dipesan-
ulang:

a. Inventory Level: Sistem untuk memastikan bahwa item
sediaan sudah di alokasikan dengan tingkat minimum
dan maksimum, misalnya dengan menerapkan prinsip
pareto atau system ABC. Sistem Min-Max ini dapat
digunakan sebagai indikasi sisyem peringatan dini
untuk memesan ulang sediaan.

b. Minimum Stock: Tingkat sediaan minimum tergantung
kepada penggunaan rata-rata sediaan dan waktu (lead
time) untuk yang diperlukan untuk memesan item

sediaan

3. Memperluas cakupan intervensi peningkatan pelayanan
kefarmasian. Dalam upaya peningkatan pelayanan
kefarmasian, dilakukan program prioritas, yaitu: Reviu Obat
dalam Fornas, Sosialisasi, Pengembangan dan Integrasi E-
Fornas, Pengembangan Program dan Implementasi Analisis
Farmakoekonomi, Peningkatan mutu Manajemen dan
Pelayanan Kefarmasian di Fasyankes serta Peningkatan
Penggunaan Obat Rasional terutama penggunaan antibiotik
secara bijak dan Pemberdayaan Masyarakat melalui Gerakan
Masyarakat Cerdas Menggunakan Obat (GeMa CerMat).
Strategi untuk meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian
yang nyata dengan cara meningkatkan pemahaman
komprehensif tentang Program Indonesia Sehat dan Program

Kefarmasian serta bersinergi dalam peningkatan mutu
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pelayanan kefarmasian berbasis tim, menjadi kontributor
dalam upaya pencapaian pelayanan kefarmasian sesuai
standar dan pemenuhan akreditasi, dalam hal peningkatan
kompetensi serta kecukupan kuantitas tenaga kefarmasian
secara merata di seluruh Indonesia, serta mengupayakan
agar apoteker berperan secara profesional dalam pelayanan
kefarmasian sesuai standar di RS, Puskesmas dan Apotek,

baik dalam farmasi klinik maupun pengelolaan obat

Peningkatan pengawasan alat kesehatan:
Penapisan/penilaian produk sebelum beredar ke pasar (pre-
market) dan pengawasan produk alkes di pasar (post market).
Kegiatan penilaian dan pengawasan alkes (pre- dan post-
market) saat ini terkendala oleh antara lain (i) keterbatasan
tenaga auditor/assessor untuk melakukan penilaian sarana
dan prasarana produksi dan (ii) keterbatasan sarana
pengujian (testing facilities). Kedua hambatan ini dalam
jangka pendek dapat diselesaikan melalui pemanfaatan
sumber daya eksternal melalui kemitraan dan sinergi, baik

untuk SDM maupun sarana pengujian.

Kemandirian: Impor bahan baku obat dan sediaan farmasi
serta alat kesehatan mengakibatkan kurangnya kemandirian
dalam pelayanan kesehatan. Hampir 70% kebutuhan obat
nasional sudah dapat dipenuhi dari produksi dalam negeri.
Tetapi 95% bahan baku yang digunakan industri farmasi
diperoleh melalui impor. Komponen bahan baku obat
berkontribusi 25-30% dari total biaya produksi obat,
sehingga intervensi di komponen ini akan memberikan
dampak bagi harga obat. Kemandirian/Ketersediaan Alkes
Dalam Negeri. Kemandirian: Hasil Riset Farmalkes berbasis
ABCG: Untuk tahun 2017 RISTOJA dilakukan di 10 Propinsi

salah satunya adalah Provinsi Nusa Tenggara Barat sebagai
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lokasi penelitian untuk 4 etnis di wilayah kabupaten bima
dan kabupaten dompu yaitu etnis bima, etnis kore, etnis
donggo dan etnis dompu. Tujuan dari penelitian ini adalah
menginventarisir dan mengumpulkan data dasar (database)
pengetahuan etnomedisin nusantara yang meliputi
tumbuhan obat, ramuan obat tradisional dan kearifan lokal
terkait pengelolaan tumbuhan obat di Indonesia. Hasil
RISTOJA 2015 - 2017 meliputi 16.241 informasi ramuan,
sebanyak 27.647 informasi TO yang digunakan dalam
ramuan yang terdiri dari 2.703 spesies dan 14.169

herbarium yang telah teridentifikasi.

Tumbuhan Obat dan Jamu (Ristoja) tahun 2012 yang baru
menjangkau 20% wilayah tanah air, menghasilkan temuan
1.740 spesies tumbuhan obat (termasuk Alkes). Akses
produk kesehatan yang lain (termasuk Makanan, Kosmetika,

Obat Tradisional).

Akselerasi Program Kemandirian Bahan Baku Obat Dan

Alkes. Berdasarkan Instruksi Presiden Nomer 6 Tahun 2016

tentang Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat

Kesehatan, terdapat 12 Kementerian dan Lembaga yang

ditetapkan untuk mengambil langkah-langkah sesuai Tugas

dan Wewenangnya untuk mengembangkan industri Farmasi

dengan tujuan:

a. Menjamin ketersediaan sediaan farmasi dan alat
kesehatan

b. Meningkatkan daya saing industri farmasi dan alat
kesehatan

c. Mendorong penguasaan teknologi dan inovasi dan

d. Mempercepat kemandirian dan pengembangan produksi

14
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Menko Menko Menristek
Ekon PMK DIKTI

Tujuh instruksi Untuk Kemenkes:

1) Menyusun dan menetapkan rencana aksi untuk
pengembangan industri farmasi dan alkes

2) Memfasilitasi pengembangan industri farmasi dan alkes
ke arah biopharmaceutical, vaksin, natural, dan Active
Pharmaceutical Ingredients (API) kimia

3) Mendorong dan mengembangkan R&D sediaan farmas
dan alkes menuju kemandirian industri farmasi dan
alkes

4) Melakukan koordinasi dengan BPJS Kesehatan untuk
memperluas faskes sesuai kebutuhan

5) Memprioritaskan penggunaan produk sediaan farmasi
dan alkes dalam negeri melalui e-catalogue

6) Menyederhanakan sistem dan proses perizinan

7) Mengembangkan sistem data dan informasi terintegrasi
sesuai kebutuhan masyarakat, produksi, distribusi,

pelayanan kesehatan serta industri farmasi dan alkes

Peningkatan Daya Saing Dan Kemudahan Berusaha.
Berdasarkan laporan World Bank 2018 (Ease of Doing
Business), peringkat kemudahan berusaha di Indonesi
berada pada peringkat 73, jauh di bawah Malaysia (peringkat
15) dan China (peringkat 46), namun masih diatas Filipina
(peringkat 174). Indonesia masih di anggap kalah bersaing
untuk unsur kepastian hukum yang terkait dengan
penerapan kontrak (contract enforcement) namun sudah lebih
baik dalam hal pengurusan perizinan usaha (starting a

business), yang saat ini di koordinir oleh BKPM untuk
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penerapan OSS (Online Single Submission), dan terkait
dengan system yang ada di Kemenkes/Farmalkes (e-

licensing, RegAlkes dan Sertifikasi Alkes).

Dengan demikian, Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat
Kesehatan dapat memastikan terciptanya kondisi dimana
masyarakat dapat memperoleh obat dengan mudah (accessible),
terjangkau (affordable), tersedia dimanapun dibutuhkan (available),

dan berkesinambungan (sustainable).

Kondisi Kemandirian Industri Farmasi dan Alat Kesehatan

Kondisi farmasi dalam negeri menunjukkan perkembangan
sebagai berikut. Pertama: Jumlah Industri Farmasi Dalam Negeri.
Meningkatnya kebutuhan obat pada periode 2015-2018 dipenuhi
dengan semakin bertambahnya jumlah sarana produksi
kefarmasian. Jumlah industri farmasi dalam negeri sejak tahun
2015 meningkat: tahun 2015 sebanyak 198, tahun 2016
sebanyak 209, tahun 2017 sebanyak 215, tahun 2018 sebanyak
223 dan tahun 2019 menjadi sebanyak 230 industri. Dalam 5
tahun terakhir industri farmasi dalam negeri tumbuh sebanyak
132 industri baru, yaitu menjadi 230 (tahun 2019) yang
sebelumnya adalah sebesar 198 (tahun 2015).

Kedua: Dengan adanya Inpres No. 6 Tahun 2016 tentang
Percepatan Pengembangan Industri Farmasi dan Alat Kesehatan
dan ditindaklanjuti dengan Permenkes No. 17 tahun 2017 tentang
Rencana Aksi Pengembangan Industri Farmasi dan Alat
Kesehatan telah menumbuhkan 14 industri farmasi joint venture
dengan industri farmasi negara lain seperti Uni Emirat Arab,
Hongkong, Korea, India, Jerman dan lainnya. Industri farmasi
joint venture tersebut memproduksi produk inovatif yang
dibutuhkan dalam pelayanan kesehatan dan produksi bahan
baku obat, yang diharapkan dapat mewujudkan kemandirian

indutri farmasi.
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Kondisi alat kesehatan dalam negeri menunjukkan
perkembangan sebagai berikut. Pertama: Jumlah Industri Alkes
Dalam Negeri. Jumlah industri alat kesehatan (alkes) dalam
negeri sejak tahun 2015 mengalami pertumbuhan: tahun 2015
sebanyak 193, tahun 2016 sebanyak 215, tahun 2017 sebanyak
242, tahun 2018 sebanyak 274 dan tahun 2019 sebanyak 276
industri. Dalam S tahun terakhir, industri alkes dalam negeri
tumbuh sebesar 83 industri atau naik sebesar 43.00 %.

Kedua: Jumlah Jenis Alat Kesehatan yang Mampu
Diproduksi Dalam Negeri. Sejak tahun 2016, jumlah jenis alat
kesehatan (alkes) yang mampu diproduksi dalam negeri
mengalami peningkatan: tahun 2017 sebanyak 14 alkes, tahun
2018 sebanyak 21 alkes dan tahun 2019 sebanyak 28 alkes
(kumulatif).

Ketiga: Kemampuan Industri Alkes dalam Memenuhi Standar
Peralatan Minimal Rumah Sakit. Kemampuan pemenuhan
standar minimal Rumah Sakit ini dihitung berdasarkan jumlah
item alat kesehatan yang ada dalam standar minimal RS, sesuai
dengan Permenkes No. 56 Tahun 2014 tentang Klasifikasi dan
Perizinan Rumah Sakit. Kemampuan industri alkes dalam
memenuhi standar peralatan minimal rumah sakit sejak tahun
2016 mengalami peningkatan. Untuk Rumah Sakit Kelas A, tahun
2016 sebesar 48,2%; tahun 2017 sebesar 48,5%; tahun 2018
sebesar 50,82% dan tahun 2019 sebesar 54,38%. Untuk Rumah
Sakit Kelas B, tahun 2016 sebesar 51,3%; tahun 2017 sebesar
51,6%; tahun 2018 sebesar 54,18% dan tahun 2019 sebesar
57,90%. Untuk Rumah Sakit Kelas C, tahun 2016 sebesar 57,9%;
tahun 2017 sebesar 58,3%; tahun 2018 sebesar 61,2% dan tahun
2019 sebesar 64,83%. Untuk Rumah Sakit Kelas D, tahun 2016
sebesar 66,1%; tahun 2017 sebesar 66,6%; tahun 2018 sebesar
69,44% dan tahun 2019 sebesar 71,91%.
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Keempat. Jumlah Izin Edar Alkes Dalam Negeri. Jumlah izin
edar alkes dalam negeri sejak tahun 2015 mengalami
peningkatan: tahun 2015 sebanyak 2366, tahun 2016 sebanyak
2862, tahun 2017 sebanyak 3637, tahun 2018 sebanyak 4526
dan tahun 2019 sebanyak 24.368 izin edar.

Kondisi industri pangan di Indonesia, menunjukkan,
Pertama: Di bidang pangan, industri kecil makanan dan industri
rumah tangga pangan (IRTP) tumbuh dengan sangat pesat,
bahkan saat ini jumlahnya sudah sangat banyak. Menjamurnya
kelompok industri ini, meningkatkan potensi risiko kesehatan
karena modal dan profesionalisme dalam usaha ini sering tidak
memadai dalam menjamin keamanan, manfaat dan mutu
produknya.

Kedua: Belum ada regulasi tentang produksi pangan yang
bisa menjamin keamanan, manfaat dan mutu, lebih khusus
untuk functional food dan fortified food. Mengingat masyarakat
konsumen produk pangan lebih banyak masyarakat ekonomi
lemah, maka sudah saatnya diperlukan regulasi yang mengatur
mulai dari proses persiapan, produksi sampai pada

pendistribusiannya.

Kondisi Penyediaan dan Penggunaan Obat

Penyediaan dan penggunaan obat menunjukkan
perkembangan  sebagai  berikut. Pertama: Meningkatnya
Ketersediaan Obat dan Vaksin di Puskesmas bagi Pelayanan
Kesehatan Masyarakat.

Untuk mendukung upaya peningkatan pelayanan kesehatan,
telah dilakukan wupaya-upaya strategis dalam meningkatkan
ketersediaan obat dan vaksin di puskesmas bagi pelayanan
masyarakat. Upaya-upaya tersebut meliputi penguatan seleksi
obat melalui FORNAS, perbaikan kualitas perencanaan obat

(RKO), peningkatan efisiensi pengadaan melalui proses e-

18



KEMENTERIAN R .
keseHataN  Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

REPUBLIK .
iNnoonesia  Kementerian Kesehatan

purchasing, dan memperkuat manajemen logistik obat dan
perbekalan kesehatan di sektor publik

Seluruh upaya-upaya tersebut dilakukan bersama lintas
sektor, dunia usaha, dan organisasi profesi serta akademisi,
sehingga membuahkan hasil berupa semakin meningkatnya
ketersediaan obat dan vaksin di puskesmas. Pada tahun 2015,
ketersediaan obat dan vaksin di puskesmas mencapai 79,38%,
pada tahun 2016 mencapai 81,57%, tahun 2017 mencapai
89,30%, tahun 2018 mencapai 92,47% serta pada tahun 2019
mencapai 94,22%.

Kedua: Efisiensi Penggunaan Obat melalui Kesesuaian
Penggunaan Obat di RS dengan Fornas. Penggunaan obat di
fasilitas pelayanan kesehatan semakin diperbaiki dengan
penerbitan  Formularium  Nasional, sejak tahun 2013.
Formularium Nasional merupakan daftar obat terpilih yang
dibutuhkan dan digunakan sebagai acuan penulisan resep pada
pelaksanaan pelayanan kesehatan dalam penyelenggaraan
program jaminan kesehatan. Daftar ini disusun dengan
mempertimbangkan aspek khasiat, keamanan, ketersediaan, dan
keterjangkauan obat-obatan tersebut bagi pelayanan kesehatan.
Sejak tahun 2013, jumlah obat yang dimuat dalam FORNAS
semakin meningkat, dimana pada tahun 2013 sebanyak 520 item
menjadi 562 item pada tahun 2015, 586 item pada tahun 2017,
dan menjadi 603 item pada tahun 2019. Hal ini akan
meningkatkan akses obat bagi masyarakat sehingga manfaat
pelayanan kesehatan semakin meningkat.

FORNAS tersebut dimanfaatkan oleh fasilitas pelayanan
kesehatan sebagai bentuk kendali mutu dan kendali biaya dalam
pelayanan. Hal ini terbukti dengan meningkatnya kesesuaian
penggunaan obat di RS terhadap FORNAS. Pada tahun 2015
kesesuaian penggunaan obat terhadap FORNAS mencapai 73,84%

dan pada tahun 2019 mencapai 84,95%. Hal ini menunjukkan
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adanya perbaikan dan efisiensi penggunaan obat dalam
pelayanan kesehatan.

Kondisi Teknologi Informasi

Industri 4.0 merupakan konsep industri yang akan mampu
menggerakkan individualisasi dan virtualisasi di banyak industri,
termasuk industri kesehatan yang akan bergerak dari manufaktur
ke penyedia pelayanan, baik bagi klien, pelanggan dan
kemungkinan besar juga ke pasien dan penyedia jasa kesehatan
formal dan informal.

Penerapan Industri 4.0 sepanjang rantai nilai di industri

kesehatan, khususnya berasal dari pemanfaatan data digital dan

peningkatan konektivitas sesuai Gambar 4.

P \ Produsen 3
/ , (Therapy)

Data = Sensors

Digital = Data Data
Analytics Analytics

Predictive
\EINE
ce

= 3D Printing (misalnya Ginjal
artifisial dan Implants)
= Additive Manufacturing

Otomasi

Minimalisasi (mis. mesin listrik. smart pills)

= Remote Surgery Akses
Inter- = Remote Steered Terpusat

= Remote
Maintenance

* Service Upgrades

Digital Customer
Interface

Sumber : Ronald Berger 2015

Gambar 4. Transformasi Digital di Industri Kesehatan dan Farmasi
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Aplikasi Teknologi informasi yang saat ini sudah

dikembangkan dalam rangka = penyelenggaraan  program

kefarmasian dan alat kesehatan adalah:

1.

Sistem Digital Signature Alat Kesehatan dan PKRT yang
mendukung percepatan perizinan dan tataniaga ekspor impor
di bidang alat kesehatan dan PKRT (e-Sign).

e-Post Border Alat Kesehatan dan PKRT dalam mendukung
Pengawasan Tata Niaga Impor Alat Kesehatan dan PKRT (e-
Post Border Alkes PKRT ).

E-regalkes untuk registrasi izin edar alat kesehatan dan
PKRT.

E-seralkes untuk sertifikasi sarana produksi dan distribusi
alkes dan PKRT.

E-report untuk pelaporan produksi dan distribusi alkes dan
PKRT.

E-watch untuk pelaporan kejadian tidak diinginkan (KTD)
akibat penggunaan alat kesehatan.

E-infoalkes untuk menginformasikan kepada masyarakat
tentang produk dan sarana produksi/distribusi alat
kesehatan dan PKRT yang berizin.

E-suka untuk layanan surat keterangan yang meliputi surat
keterangan non alat kesehatan/PKRT, surat keterangan
Special Access Scheme (SAS) Alat Kesehatan, Surat
Keterangan Persetujuan Iklan, Surat Keterangan Persetujuan
Label Halal, Surat Rekomendasi BKPM, Certificate of Free
Sale, Certificate for Exportation, Surat Keterangan Bahan
Baku Alkes/PKRT, Surat Persetujuan Uji Klinik Alat
Kesehatan.

E-Inspeksi untuk mengevaluasi sarana produksi dan
distribusi yang diinspeksi untuk pertimbangan manajemen

resiko dalam pelayanan e-post border.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Siprokal, aplikasi untuk pendataan profil industri alat
kesehatan.

E-payment untuk layanan integrasi sistem pembayaran
PNBP.

E-Pharm untuk memfasilitasi layanan publik dalam proses
perizinan Impor dan Ekspor serta Pelaporan Produksi dan
Penyaluran Narkotika, Psikotropika dan Prekursor Farmasi.
E-Licensing untuk memfasilitasi layanan publik dalam
rangka proses perizinan terintegrasi untuk izin Industri
Farmasi, Industri Ekstrak Bahan Alam, Industri Obat
Tradisional, Produksi Kosmetika dan Pedagang Besar
Farmasi.

E-Report PBF diperuntukkan bagi seluruh Pedagang Besar
Farmasi dan Dinas Kesehatan Provinsi Seluruh Indonesia.
Sistem Pelaporan Narkotika dan Psikotropika (SIPNAP)
diperuntukkan bagi seluruh Unit Pelayanan (Apotek, Klinik &
Rumah Sakit), Instalasi Farmasi Kabupaten/Kota, Dinas
Kesehatan Kabupaten/Kota dan Dinas Kesehatan Provinsi

Seluruh Indonesia.

Reformasi melalui digitalisasi farmalkes untuk jaminan akses

sediaan farmasi dan alat kesehatan serta sustainabilitas sistem

kefarmasian dan alkes dilakukan secara terintegrasi dalam sistem

kesehatan nasional, dalam empat bidang utama:

1.

Integrasi Percepatan Pelaksanaan Berusaha: Dilaksanakan
untuk memfasilitasi kemudahan investasi dalam bidang
kefarmasian dan alkes, mempercepat realisasi investasi, serta
mengawal kepastian hukum dalam pelaksanaan berusaha
sesuai dengan amanah Perpres 91/2017.

Integrasi National Inventory Control: Dilaksanakan untuk
jaminan akses sediaan farmasi dan alat kesehatan pada
seluruh sistem pelayanan kesehatan dalam rangka Jaminan

Kesehatan  Nasional. Integrasi ini dirancang dan
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3. Integrasi Pembinaan dan Pengawasan: Untuk optimalisasi
sistem pembinaan dan pengawasan antar instansi pusat dan
daerah secara realtime.

4. Integrasi Siswas Pengelolaan dan Pelayanan Kefarmasian:
Untuk optimalisasi sistem e-farmasi termasuk
penyelenggaraan sistem elektronik farmasi, serta pengawasan
dan pengendalian "e-commerce” farmasi sebagai bagian dari
strategi pemanfaatan era digital. Keberlanjutan Digitalisasi
Farmalkes ditunjukkan pada Gambar 5.
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Gambar 5. Keberlanjutan Digitalisasi Farmalkes

2. 5 Rencana Strategis (RENSTRA) Kementerian Kesehatan 2020-2024

Periode tahun 2020-2024 merupakan tahapan terakhir dari
Rencana Pembangunan Jangka Panjang Nasional (RPJPN) 2005-2025,
sehingga menjadi sangat penting dan strategis. RPJMN 2020-2024
akan menjadi penentu keberhasilan dan pencapaian target
pembangunan dalam RPJPN, dimana pendapatan perkapita Indonesia
akan mencapai tingkat kesejahteraan setara dengan negara-negara
berpenghasilan menengah atas (upper-middle incomecountry/MIC) yang
memiliki kondisi infrastruktur, kualitas sumber dayamanusia, layanan

publik, serta kesejahteraan rakyat yang lebih baik.

Sesuai dengan RPJPN 2005-2025, sasaran pembangunan jangka
menengah 2020-2024 adalah mewujudkan masyarakat Indonesia yang
mandiri, maju, adil, dan makmur melalui percepatan pembangunan di
berbagai bidang dengan menekankan terbangunnya struktur
perekonomian yang kokoh berlandaskan keunggulan kompetitif di
berbagai wilayah yang didukung oleh sumber daya manusia yang
berkualitas dan berdaya saing. Berlandaskan pelaksanaan,
pencapaian, dan sebagai keberlanjutan RPJM ke-3, RPJM ke-4
dituyjukan untuk mewujudkan masyarakat Indonesia yang mandiri,
maju, adil, dan makmur melalui percepatan pembangunan di berbagai
bidang dengan menekankan terbangunnya struktur perekonomian
yang kokoh berlandaskan keunggulan kompetitif di berbagai wilayah
yang didukung oleh SDM berkualitas dan berdaya saing.

Kesehatan merupakan salah satu pilar penting yang utamanya
terkait langsung mendukung pencapaian salah satu dari 7 agenda
pembangunan RPJMN IV tahun 2020 - 2024, yakni meningkatkan
Sumber Daya Manusia yang Berkualitas untuk menuju pembangunan

yang inklusif dan merata di seluruh wilayah. Dalam agenda ini,
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Pemerintah Indonesia berkomitmen untuk meningkatkan kualitas dan
daya saing SDM menjadi sumber daya manusia yang sehat dan cerdas,
adaptif, inovatif, terampil, dan berkarakter, melalui: Pengendalian
penduduk dan penguatan tata kelola kependudukan; Penguatan
pelaksanaan perlindungan sosial; Peningkatan akses dan kualitas
pelayanan kesehatan menuju cakupan kesehatan semesta;
Peningkatan pemerataan layanan pendidikan berkualitas; Peningkatan
kualitas anak, perempuan, dan pemuda; Pengentasan kemiskinan; dan

Peningkatan produktivitas dan daya saing.

3. KERANGKA ANALISIS : POTENSI, PERMASALAHAN DAN LANGKAH
INISIATIF

3.1 Analisis Internal

Faktor strategis internal Ditjen Farmalkes yang dapat
dimanfaatkan sebagai kekuatan dalam menghadapi tantangan adalah
telah tersediannya FORNAS dan Daftar Obat Essensial Nasional
(DOEN) sebagai rujukan dalam pengadaan obat di era JKN; telah
dibangun suatu sistem informasi yang telah dimanfaatkan dengan
baik; manajemen Logistik Obat dan Alkes melalui e-Logistic dan e-
Purchasing/e-Catalogue yang telah diterapkan; standar pelayanan
farmasi sebagai pedoman untuk pelayanan di fasyankes; komitmen
dan koordinasi tingkat manajemen yang baik; kapasitas
kelembagaan, khususnya struktur organisasi, yang mendukung
optimalisasi kinerja serta simplifikasi perizinan Kefarmasian, Alat
Kesehatan dan PKRT.

Adapun hal yang masih perlu ditingkatkan kembali oleh Ditjen
Farmalkes adalah masih banyaknya peraturan perundang-undangan
yang ada belum sesuai kebutuhan dan belum terintegrasi secara
baik; masih tingginya ketergantungan kepada laboratorium uji Alkes
& PKRT eksternal dan keterbatasan sumber daya; SDM Kesehatan
yang tersebar kurang proporsional; Sistem Informasi Manajemen

yang kurang mengintegrasikan data dan informasi Farmalkes,
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termasuk analisis untuk kemajuan program; Koordinasi lintas sektor
masih kurang optimal serta disparitas ketersediaan obat antar region,

provinsi, dan kabupaten/kota yang masih perlu diperhatikan.

3.2 Analisis Eksternal

Faktor yang dapat menjadi ancaman dalam pelaksanaan tugas
Ditjen Farmalkes adalah alkes dan bahan baku obat yang masih
didominasi impor; Peredaran alkes ilegal karena pintu masuk yang
belum terjangkau INSW; Pola Penyakit: Infeksius, Degeneratif, New
Emerging Disease, dan Emergency; masih kurang sinergisnya Riset
dan Pengembangan (R&D) yang ada serta kebijakan perdagangan
internasional yang menghambat ekspor produk obat dan alkes
Indonesia.

Sementara itu hal yang dapat dimanfaatkan oleh Ditjen
Farmalkes untuk dapat dijadikan peluang adalah jumlah penduduk
Indonesia yang besar; kebijakan Pemerintah yang mendukung
kemandirian; meningkatnya kerjasama bidang kesehatan bilateral,
regional, dan multilateral; lingkungan budaya Indonesia yang kaya
akan kearifan lokal; lingkungan ekonomi; melimpahnya bahan baku
dan perkembangan Industri Obat Tradisional, Industri Farmasi,
Alkes, dan Inovasi hasil riset; komitmen pelaksanaan tujuan
pembangunan berkelanjutan, global dan nasional; kemampuan
Sumber Daya (teknologi, industri, HAKI, daya saing); serta

pemanfaatan sistem informasi secara terintegrasi.

3.3 Kondisi Umum Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Direktorat Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan (Ditjen
Farmalkes) merupakan bagian dari Kementerian Kesehatan yang
bertanggungjawab atas pelaksanaan mandat dalam
penyelenggaraan bidang kefarmasian dan alat kesehatan. Secara

garis besar, pelaksanaan peran dan fungsi Ditjen Farmalkes
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adalah mendukung pencapaian Visi dan pelaksanaan Misi

Kementerian Kesehatan periode 2020-2024.

1.

Dukungan Regulasi

Dalam pelaksanaan peran dan fungsi sesuai lingkup tugas

yang diemban, telah dilengkapi dengan beberapa peraturan

perundang-undangan, baik yang bersifat umum maupun yang

bersifat spesifik dalam bidang kefarmasian dan alat kesehatan,

antara lain:

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

UU Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan;

UU Nomor 44 Tahun 2009 tentang Rumah Sakit;

UU Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah;

UU Nomor 36 Tahun 2014 tentang Tenaga Kesehatan;
Peraturan Pemerintah Nomor 17 Tahun 1986 tentang
Kewenangan Pengaturan, Peman, dan Pengembangan
Industri;

Peraturan Pemerintah Nomor 72 Tahun 1998 tentang
Pengamanan Sediaan Farmasi dan Alkes;

Peraturan Pemerintah Nomor 51 Tahun 2009 tentang
Pekerjaan Kefarmasian;

Peraturan Presiden Nomor 72 Tahun 2012 tentang Sistem
Kesehatan Nasional,

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1189 /Menkes/Per/VIII/2010 tentang Produksi Alkes dan
PKRT;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor
1191 /Menkes/Per/VIII/2010 tentang Penyaluran Alat
Kesehatan;

Peraturan Menteri Kesehatan No. 889/Menkes/Per/V /2011
tentang Registrasi, Izin Praktik, dan Izin Kerja Tenaga

Kefarmasian;
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12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 006 Tahun 2012
tentang Industri dan Usaha Obat Tradisional;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 007 Tahun 2012
tentang Registrasi Obat Tradisional;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 19 Tahun 2014 tentang
Penggunaan Dana Kapitasi Jaminan Kesehatan Nasional
untuk Jasa Pelayanan Kesehatan dan Dukungan Biaya
Operasional pada Fasilitas Kesehatan Tingkat Pertama milik
Pemerintah Daerah;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 59 Tahun 2014 tentang
Standar Tarif Pelayanan Kesehatan dalam Penyelenggaraan
Program Jaminan Kesehatan;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 63 Tahun 2014 tentang
Pengadaan Obat berdasarkan Katalog Elektronik (E-
Catalogue).

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 72 Tahun 2016 tentang
Standar Pelayanan Kefarmasian di Rumah Sakit;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 73 Tahun 2016 tentang
Standar Pelayanan Kefarmasian di Apotek;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 74 Tahun 2016 tentang
Standar Pelayanan Kefarmasian di Puskesmas;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 17 Tahun 2017 tentang
Rencana Aksi Pengembangan Industri Farmasi dan Alat
Kesehatan;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 62 Tahun 2017 tentang
Izin Edar Alat Kesehatan, Alat Kesehatan Diagnostik Invitro,
dan PKRT;

Peraturan Menteri Kesehatan Nomor 26 Tahun 2018 tentang
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik

Sektor Kesehatan.

Lingkup Peran dan Fungsi Ditjen Farmalkes
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Dalam rangka mendukung pelaksanaan mandat sesuai
kerangka regulasi diatas, Ditjen Farmalkes mengembangkan
lingkup peran dan fungsi untuk mengoptimalkan pencapaian

sasaran yang telah ditetapkan oleh Kementerian Kesehatan.

1) Lingkup Tata Kelola Obat Publik dan Perbekalan
Kesehatan
Lingkup peran dan fungsi tata kelola obat publik dan
perbekalan kesehatan antara lain :1) Perencanaan dan
penilaian  ketersediaan; 2) Pengendalian harga dan
pengaturan pengadaan; 3) Pengendalian obat publik dan
perbekalan kesehatan; serta 4) Pemantauan pasar obat

publik dan perbekalan kesehatan.

2) Lingkup Pelayanan Kefarmasian

Lingkup peran dan fungsi pelayanan kefarmasian antara
lain: 1) Manajemen dan klinikal farmasi; 2) Analisis
Farmakoekonomi; 3) Seleksi obat dan alat kesehatan; serta 4)

Penggunaan Obat Rasional.

3) Lingkup Penilaian Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)

Lingkup peran dan fungsi bidang penilaian alat
kesehatan dan perbekalan kesehatan rumah tangga adalah :
1) Penilaian alat kesehatan kelas A dan B; 2) Penilaian alat
kesehatan kelas C dan D; 3) Penilaian produk diagnostik dan
alat kesehatan khusus, dan 4) Penilaian PKRT dan produk

mandiri.

4) Lingkup Pengawasan Alat Kesehatan dan Perbekalan
Kesehatan Rumah Tangga (PKRT)
Lingkup peran dan fungsi pengawasan alat kesehatan

dan PKRT adalah : 1) Pembakuan dan sertifikasi produksi

dan distribusi; 2) Pengawasan sarana produksi dan
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distribusi, serta 3) Pengawasan produk alat kesehatan dan

PKRT.

5) Lingkup Produksi dan Distribusi Kefarmasian

Lingkup peran dan fungsi bidang produksi dan
distribusi kefarmasian adalah : 1) Obat dan pangan; 2) Obat
tradisional dan kosmetik; 3) Narkotika, psikotropika, dan
prekursor farmasi; serta 4) Kemandirian obat dan bahan

baku sediaan farmasi.

6) Lingkup Dukungan Manajemen

Dukungan manajemen merupakan strategic enabler
untuk menjaga dan memastikan bahwa sasaran dapat
dicapai melalui siklus manajemen yang terorganisasi dengan
baik, pengalokasian sumberdaya secara efektif dan efisien,
serta dengan mentaati (conformity) kaidah-kaidah tatakelola

pemerintahan yang baik.

Dukungan manajemen bagi pelaksanaan program
meliputi lingkup perencanaan — penganggaran — pemantauan
— evaluasi, penyediaan data dan informasi, pelaksanaan
urusan kepegawaian-umum-rumah tangga, urusan
keuangan dan Barang Milik Negara (BMN) sesuai ketentuan,
serta pelaksanaan urusan hukum - organisasi — hubungan

kemasyarakatan.

Dengan adanya penajaman arah pembangunan
kesehatan serta perubahan kondisi masyarakat yang pesat
memungkinkan terjadinya peluang dilakukannya
reorganisasi Ditjen Farmalkes pada periode 2020 — 2024. Hal

ini dimaksudkan agar organisasi Ditjen Farmalkes dapat
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lebih fokus dan tajam dalam mengatasi tantangan dan

memanfaatkan peluang yang akan datang.
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BAB 2

VISI, MISI, TUJUAN DAN SASARAN STRATEGIS

Visi Presiden sebagaimana tertuang dalam Rencana Pembangunan
Jangka Menengah Nasional (RPJMN) 2020 - 2024 adalah “Terwujudnya
Indonesia Maju yang Berdaulat, Mandiri, dan Berkepribadian,
Berlandaskan Gotong Royong”. Kementerian Kesehatan melaksanakan dan
menjabarkan visi tersebut di bidang kesehatan, yaitu menciptakan manusia
yang sehat, produktif, mandiri, dan berkeadilan.

Peran sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam pembangunan
kesehatan sangat vital bagi berjalannya roda Sistem Kesehatan Nasional.
Peran tersebut perlu difasilitasi oleh unit utama yang terkait di lingkungan
Kementerian Kesehatan, yaitu Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan,
sehingga bergerak sinergis dengan subsistem lain menuju pencapaian
tujuan pembangunan nasional.

Berdasarkan hal tersebut, sesuai lingkup tugas pokok dan fungsinya,
Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan menjabarkan pelaksanaan visi
Presiden oleh Kementerian Kesehatan, melalui “Terjaminnya Akses,
Kemandirian dan Mutu Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan bagi Upaya
Mewujudkan Manusia Sehat, Produktif, Mandiri dan Berkeadilan, untuk
Menuju Indonesia Maju yang Berdaulat, Mandiri, dan Berkepribadian

berlandaskan Gotong Royong”.

Pencapaian Visi Presiden 2020 - 2024 diwujudkan dalam pelaksanaan
9 Misi Presiden, yang dijabarkan oleh Kementerian Kesehatan menjadi
sebagai berikut:
1) Menurunkan angka kematian ibu dan bayi

2) Menurunkan angka stunting pada balita
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3) Memperbaiki pengelolaan Jaminan Kesehatan Nasional, dan

4) Meningkatkan kemandirian dan penggunaan produk farmasi dan alat
kesehatan dalam negeri

Dukungan Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan dalam penjabaran

Kementerian Kesehatan tersebut, diwujudkan menjadi sebagai berikut:

1) Menjamin ketersediaan dan keterjangkauan obat dan alat kesehatan

2) Memperkuat pengawasan untuk menjamin persyaratan keamanan,
khasiat/manfaat, dan mutu alat kesehatan

3) Meningkatkan penyelenggaraan pelayanan kefarmasian sesuai standar
di fasilitas pelayanan kesehatan

4) Meningkatkan kemampuan masyarakat dan dukungan lintas sektor
dalam penggunaan obat rasional dan penggunaan alat kesehatan yang
benar.

5) Mendorong upaya kemandirian sediaan farmasi dan alat kesehatan
dalam negeri, dan pemanfaatannya dalam pelayanan kesehatan secara

berkelanjutan dan terus meningkat.

1. TUJUAN DITJEN KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN

Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan merupakan salah satu unit
utama Kementerian Kesehatan yang terkait dalam pencapaian tujuan
strategis dan sasaran strategis Kementerian Kesehatan pada periode 2020 —
2024. Tujuan strategis dimaksud yaitu peningkatan sumber daya
kesehatan, dengan sasaran strategisnya berupa meningkatnya akses,
kemandirian, dan mutu kefarmasian dan alat kesehatan.

Upaya meningkatkan akses, kemandirian, dan mutu kefarmasian dan
alat kesehatan dijabarkan dengan 4 tujuan yang akan dicapai Ditjen
Kefarmasian dan Alat Kesehatan, beserta ukuran keberhasilannya, yaitu

sebagai berikut:

Ukuran Target
No Tujuan
Keberhasilan 2020 2021 2022 2023 2024
1 Terwujudnya Persentase 77 79 81 83 85
Peningkatan Kabupaten/Kota
Ketersediaan, dengan
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Ukuran Target
No Tujuan
Keberhasilan 2020 2021 2022 2023 2024
Pemerataan dan | ketersediaan obat
Keterjangkauan | esensial
Obat dan | Persentase 90 95 95,5 96 96,5
Vaksin puskesmas dengan
ketersediaan vaksin
IDL (Imunisasi
Dasar Lengkap)
2 Terwujudnya Persentase jenis 15 30 50 80 100
Kemandirian bahan baku
Sediaan sediaan farmasi
Farmasi dan | yang diproduksi
Alat Kesehatan dalam negeri
Persentase alat 55 66 77 88 100
kesehatan yang
diproduksi dalam
negeri
3 Terjaminnya Persentase alat 91 92 93 94 95
Keamanan, kesehatan
Mutu dan | memenuhi syarat
Manfaat Alat
Kesehatan dan
Perbekalan
Kesehatan
Rumah Tangga
4 Meningkatnya Nilai penerapan 80 82 84 86 88
Dukungan Reformasi Birokrasi
Manajemen lingkup Ditjen
dalam Kefarmasian dan
Pelaksanaan Alat Kesehatan
Tugas Teknis
Direktorat
Jenderal
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SASARAN STRATEGIS DIREKTORAT JENDERAL KEFARMASIAN
DAN ALAT KESEHATAN

Dalam rangka mencapai tujuan Kementerian Kesehatan tersebut

di atas, ditetapkan sasaran-sasaran strategis pada tabel berikut ini :

1.

Sasaran Strategis dari Tujuan-1 Terwujudnya Peningkatan

Ketersediaan, Pemerataan dan Keterjangkauan Obat dan Vaksin :

a) Meningkatnya jaminan ketersediaan obat dan perbekalan
kesehatan dengan dukungan peningkatan mutu pengelolaan
logistik obat dan perbekalan kesehatan

b) Meningkatnya Rumah Sakit dengan Penggunaan Obat sesuai
FORNAS

c) Meningkatnya Pelaksanaan Pelayanan Kefarmasian sesuai
Standar

Sasaran Strategis dari Tujuan-2 Terwujudnya Kemandirian

Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan:

a) Meningkatnya kemampuan industri sediaan farmasi dalam
produksi dan distribusi.

b) Meningkatnya alat kesehatan yang diproduksi di dalam negeri

Sasaran Strategis dari Tujuan-3 Terjaminnya Keamanan, Mutu

dan Manfaat Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah

adalah sebagai berikut :

a) Meningkatnya penilaian pre market Alat Kesehatan dan PKRT
tepat waktu sesuai good review practice

b) Meningkatnya sarana produksi alat kesehatan (alkes) dan
perbekalan  kesehatan rumah tangga (PKRT) yang
menindaklanjuti hasil temuan tepat waktu

c) Meningkatnya produk alat kesehatan (alkes) dan perbekalan
kesehatan rumah tangga (PKRT) yang memenuhi ketentuan

penandaan dan telah diuji

4. Sasaran Strategis dari Tujuan - 4 Meningkatnya Dukungan

Manajemen dalam Pelaksanaan Tugas Teknis Direktorat Jenderal

adalah berupa Meningkatnya koordinasi pelaksanaan tugas,
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pembinaan dan pemberian dukungan manajemen lingkup Ditjen
Kefarmasian dan Alat Kesehatan. Dukungan tersebut meliputi
seluruh pelayanan administratif sesuai ketentuan serta pendorong
strategis dalam rangka tercapainya tujuan atau sasaran yang

melibatkan lintas sektor/program/kegiatan.

PETA STRATEGI DITJEN KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
2020-2024

Dalam rangka pencapaian penjabaran Kementerian Kesehatan
terhadap visi Presiden, dan berlandaskan penetapan tujuan Ditjen
Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024, maka disusunlah Peta
Strategi Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024 sebagai
berikut:

Terjaminnya Akses, Kemandirian dan Mutu Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan bagi Upaya Mewujudkan Masyarakat Sehat, Produktif,

Mandiri dan Berkeadilan untuk Menuju Indonesia Maju yang Berdaulat, Mandiri, dan Berkepribadian berlandaskan Gotong Royong
—E—

Terwujudny i di Terwujudnya K dirian Sediaan Farmasi dan Terjaminnya | mutu dan faat Alat
dan Keterjangh Obat dan Vaksin Alat Kesehatan. Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
e = e v

: A 1 @ Meningkatnya kemampuan industri ( Meningkatnya penilaian pre market

Ke:iir::an Meningkatnya jaminan ketersediaan obat || sediaan farmasi dalam produksi dan Alat Kesehatan dan PKRT tepat waktu
dan perbekalan kesehatan dengan distribusi sesuai good review practice Kerangka
dan dukungan peningkatan mutu pengelolaan |\ fasi
Strategi logistik obat dan perbekalan kesehatan Regulas)

Meningkatnya sarana produksi alat

kesehatan (alkes) dan perbekalan

N i 1 kesehatan rumah tangga (PKRT) yang
Meningkatnya Rumah Sakit dengan Meningkatnya alat kesehatan yang menindaklanjuti hasil temuan tepat
ﬁa" EeNERNAn Onar SIRIEORNAS diproduks| di dalam negeri waktu
o * B ) ‘ Kerangka
Strategi Meningkatnya produk alat kesehatan ERbehd bl
Kemenkes Meningkatnya Pelaksanaan Pelayanan (alkes) dan perbekalan kesehatan

Kefarmasian sesual Standar rumah tangga (PKRT) yang memenuhi

ketentuan penandaan dan telah diuji |

\
Arah
d; Kerangka
Str:t“ - Meningkatnya koordinasi pelaksanaan tugas, pembinaan dan pemberian dukungan manajemen lingkup Program Kefarmasian Kelembagaan
pm‘r::" dan Alat Kesehatan

= =

Gambar 6. Peta Strategi Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

Pada peta strategis tersebut, dapat dilihat pemetaan tiga tujuan
Ditjen Farmalkes serta beberapa sasaran strategis yang harus

diwujudkan untuk mencapai tujuan dimaksud.
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BAB 3

ARAH KEBIJAKAN DAN STRATEGI
DITJEN KEFARMASIAN DAN ALAT KESEHATAN
2020-2024

1. ARAH KEBIJAKAN DAN SASARAN POKOK RPJMN BIDANG
KESEHATAN 2020-2024

Arah Kebijakan RPJMN Bidang Kesehatan 2020-2024 adalah
meningkatkan pelayanan kesehatan menuju cakupan kesehatan
semesta dengan penekanan pada penguatan pelayanan kesehatan
dasar (Primary Health Care) dan peningkatan upaya promotif dan
preventif didukung oleh inovasi dan pemanfaatan teknologi

Strategi RPJMN bidang kesehatan 2020-2024 meliputi:

1) Peningkatan kesehatan ibu, anak KB, dan kesehatan reproduksi
2) Percepatan perbaikan gizi masyarakat

3) Peningkatan pengendalian penyakit

4) Pembudayaan Gerakan Masyarakat Hidup Sehat (Germas)

5) Penguatan Sistem Kesehatan, Pengawasan Obat dan Makanan

Dalam upaya mendukung implementasi arah kebijakan dan
strategi tersebut maka Ditjen Farmalkes bertanggung jawab dalam
pemenuhan dan peningkatan daya saing sediaan farmasi dan alat
kesehatan yang difokuskan pada efisiensi penyediaan obat dan vaksin
dengan mengutamakan kualitas produk; penguatan sistem logistik
farmasi real time berbasis elektronik; peningkatan promosi dan
pengawasan penggunaan obat rasional; pengembangan obat, produk
biologi, reagen dan vaksin dalam negeri bersertifikat halal yang
didukung oleh penelitian dan pengembangan Ilife sciences dan
pengembangan produksi dan sertifikasi alat kesehatan untuk

mendorong kemandirian produksi dalam negeri.
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Indikator sasaran pokok RPJMN 2020 - 2024 yang dijadikan
sebagai tolok ukur Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan dalam
pelaksanaan tugasnya adalah persentase puskesmas dengan

ketersediaan obat esensial dengan target di tahun 2024 sebesar 96%.

2. ARAH KEBIJAKAN DAN STRATEGI KEMENTERIAN KESEHATAN
2020 - 2024

Untuk mendukung kebijakan nasional pembangunan kesehatan,
yakni meningkatkan pelayanan kesehatan menuju cakupan kesehatan
semesta dengan penguatan pelayanan kesehatan dasar (primary health
care) dan mendorong peningkatan upaya upaya promotif dan preventif,
didukung oleh inovasi dan pemanfaatan teknologi, maka ditetapkan
arah kebijakan Kementerian Kesehatan sebagai berikut:

1) Penguatan pelayanan kesehatan primer dengan mengutamakan
UKM tanpa meninggalkan UKP, serta mensinergikan FKTP
pemerintah dan FKTP swasta.

2) Pelayanan kesehatan menggunakan pendekatan siklus hidup, mulai
dari ibu hamil, bayi, anak balita, anak usia sekolah, remaja, usia
produktif, dan lansia, dan intervensi secara kontinum (promotif,
preventif, kuratif, rehabilitatif) dengan penekakan pada promotif dan
preventif.

3) Penguatan pencegahan faktor risiko, deteksi dini, dan aksi
multisektoral (pembudayaan GERMAS), guna pencegahan dan
pengendalian penyakit.

4) Penguatan sistem kesehatan di semua level pemerintahan menjadi
responsif dan tangguh, guna mencapai derajat kesehatan
masyarakat yang setinggi-tingginya dengan didukung inovasi
teknologi.

S) Peningkatan sinergisme lintas sektor, pusat dan daerah, untuk
menuju konvergensi dalam intervensi sasaran prioritas dan program

prioritas, termasuk integrasi lintas program.
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Kelima arah kebijakan Kementerian Kesehatan tersebut

digunakan dalam rangka menyusun arah kebijakan Ditjen Kefarmasian

dan Alat Kesehatan pada periode 2020 - 2024.

3.

3.1

3.2

ARAH KEBIJAKAN DAN STRATEGI DITJEN KEFARMASIAN DAN
ALAT KESEHATAN 2020 - 2024

Arah Kebijakan

Untuk mendukung kebijakan Kementerian Kesehatan maka
ditetapkan arah kebijakan Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan
sebagai berikut:

1) Penguatan pelayanan kefarmasian di setiap tingkatan pelayanan
kesehatan, terutama di pelayanan kesehatan primer.

2) Pengelolaan sediaan farmasi menggunakan pendekatan siklus
rantai suplai secara kontinyu dari perencanaan sampai
monitoring dan evaluasi, dengan penekanan pada penguatan
sistem informasi.

3) Penguatan pengawasan alat kesehatan (pre dan post market)
berdasarkan risk-based analysis dengan tetap mendukung
terlaksananya kemudahan berusaha.

4) Peningkatan sinergisme lintas sektor, pusat dan daerah, untuk
menuju konvergensi dalam wupaya menjamin kemandirian
sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam negeri.

Strategi
Upaya meningkatkan akses, kemandirian dan mutu
kefarmasian dan alat kesehatan dilakukan melalui strategi:

1) Memastikan ketersediaan obat esensial dan vaksin di fasilitas
pelayanan kesehatan terutama di Puskesmas, dengan
melakukan pembinaan pengelolaan obat dan vaksin sesuai
standar di instalasi farmasi provinsi, kabupaten/kota, &

puskesmas.
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2)

3)

4)

S)

6)

7)

8)

Menerapkan sistem data dan informasi pengelolaan logistic obat
secara terintegrasi antara sarana produksi, distribusi, dan
pelayanan kesehatan.

Penguatan regulasi system pengawasan pre dan post market alat
kesehatan, melalui penilaian produk sebelum beredar, sampling
dan pengujian, inspeksi sarana produksi dan distribusi
termasuk pengawasan barang impor border dan post border, dan
penegakan hokum

Meningkatkan daya saing dan kemandirian industri farmasi dan
alat kesehatan dalam negeri, melalui penciptaan iklim ramah
investasi, optimalisasi hubungan kerjasama luar negeri,
membangun sinergi Academic-Bussiness-Government-Community-
Innovator (A-B-G-C-I), hilirisasi, serta fasilitasi pengembangan
industri farmasi dan alat kesehatan ke arah biopharmaceutical,
vaksin, natural, Active Pharmaceutical Ingredients (API) kimia dan
industri alat kesehatan teknologi tinggi.

Mendorong tersedianya vaksin halal melalui penyusunan
roadmap vaksin halal.

Mendorong produksi alat kesehatan dalam negeri dengan
mengutamakan pemanfaatan komponen lokal serta penggunaan
alat kesehatan dalam negeri melalui promosi, advokasi, dan
pengawasan implementasi regulasi.

Menjalankan program promotif preventif melalui pemberdayaan
masyarakat terutama untuk meningkatkan penggunaan obat
rasional dan alat kesehatan tepat guna di masyarakat serta
pemanfaatan kearifan lokal terutama mendorong gerakan bugar
dengan jamu dan pemanfaatan Obat Modern Asli Indonesia
(OMAI).

Meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian melalui pemenuhan
sumber daya, peningkatan kompetensi, pembinaan dan

pengawasan secara optimal.
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KEGIATAN TEKNIS DAN KEGIATAN GENERIK

Untuk menyelenggarakan tugas pokok dan fungsi dalam bidang

kefarmasian dan alat kesehatan, Ditjen Farmalkes menetapkan

kegiatan utama (teknis) dan kegiatan dukungan manajemen (generik),

sebagai berikut:

a.

Kegiatan utama (teknis), dimaksudkan untuk mendukung

pelaksanaan tugas-tugas utama Ditjen Kefarmasian dan Alkes,

dalam: (1) Perumusan, penetapan, dan pelaksanaan kebijakan; (2)

Pengawasan atas pelaksanaan tugas; (3) Pelaksanaan bimbingan

teknis dan supervisi atas pelaksanaan urusan kementerian di

daerah; serta (4) Pelaksanaan kegiatan teknis yang berskala

nasional; di bidang kefarmasian dan alat kesehatan. Kegiatan

utama (teknis ) tersebut adalah:

1) Peningkatan pelayanan kefarmasian

2) Peningkatan pengelolaan obat publik dan perbekalan
kesehatan

3) Peningkatan penilaian alat kesehatan dan PKRT

4) Peningkatan pengawasan alat kesehatan dan PKRT

5) Peningkatan produksi dan distribusi kefarmasian

Kegiatan dukungan manajemen dan pelaksanaan tugas teknis
lainnya (generik), dimaksudkan untuk : 1) Melakukan manajerial
pelaksanaan program; 2) Meningkatkan sarana dan prasarana
aparatur; serta 3) Meningkatkan pengawasan, akuntabilitas

kinerja dan pelaksanaan praktek tata kelola pemerintahan yang

baik.
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5. RISALAH INTENSI STRATEGIS DITJEN KEFARMASIAN DAN ALKES

Hubungan keterkaitan antara elemen-elemen intensi strategis
Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan untuk periode 2020-2024,

dapat dikemukakan sebagaimana dalam Tabel dibawah ini.

Tabel 1. Risalah Intensi Strategis Ditjen Kefarmasian dan Alkes

Intensi Strategis Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan pada

Penjabaran Kementerian Kesehatan terhadap Visi Presiden

“Terjaminnya Akses, Kemandirian dan Mutu Sediaan Farmasi dan
Alat Kesehatan bagi Upaya Mewujudkan Manusia Sehat, Produktif,
Mandiri dan Berkeadilan, untuk Menuju Indonesia Maju yang
Berdaulat, Mandiri, dan Berkepribadian berlandaskan Gotong

Royong”

Dukungan Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan pada

Penjabaran Kementerian Kesehatan terhadap Misi Presiden

1. Menjamin ketersediaan dan keterjangkauan obat dan alat
kesehatan

2. Memperkuat pengawasan untuk menjamin persyaratan
keamanan, khasiat/manfaat dan mutu alat kesehatan

3. Meningkatkan penyelenggaraan pelayanan kefarmasian sesuai
standar di fasilitas pelayanan kesehatan.

4. Meningkatkan kemampuan masyarakat dan dukungan lintas
sektor dalam penggunaan obat rasional dan penggunaan alat
kesehatan yang benar

5. Mendorong upaya kemandirian sediaan farmasi dan alat
kesehatan dalam negeri, dan pemanfaatannya dalam pelayanan

kesehatan secara berkelanjutan dan terus meningkat.
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Tujuan Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan

1. Terwujudnya Peningkatan Ketersediaan,

Pemerataan dan

Keterjangkauan Obat dan Vaksin.

2. Terwujudnya

Kesehatan.

Kemandirian

Sediaan Farmasi dan Alat

3. Terjaminnya Keamanan, Mutu dan Manfaat Alat Kesehatan

dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga.

4. Meningkatnya Dukungan Manajemen dalam Pelaksanaan

Tugas Teknis Direktorat Jenderal.

Sasaran Strategis Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Dalam rangka mencapai tujuan Kementerian Kesehatan tersebut di

atas, ditetapkan sasaran-sasaran strategis Ditjen Kefarmasian dan

Alat kesehatan sebagai berikut:

Terwujudnya
Peningkatan
Ketersediaan,

Pemerataan dan

Meningkatnya jaminan ketersediaan obat

dan perbekalan kesehatan dengan

dukungan peningkatan mutu pengelolaan

logistik obat dan perbekalan kesehatan

Keterjangkauan Obat Meningkatnya Rumah  Sakit dengan

dan Vaksin Penggunaan Obat sesuai FORNAS
Meningkatnya  Pelaksanaan  Pelayanan
Kefarmasian sesuai Standar

Terwujudnya Meningkatnya kemampuan industri

Kemandirian Sediaan sediaan farmasi dalam produksi dan

Farmasi dan Alat distribusi

Kesehatan Meningkatnya  alat kesehatan  yang
diproduksi di dalam negeri

Terjaminnya Meningkatnya penilaian pre market Alat

keamanan, mutu dan
manfaat Alat
Kesehatan dan

Perbekalan Kesehatan

Kesehatan dan PKRT tepat waktu sesuai

good review practice

Meningkatnya  sarana alat

(alkes)

produksi

kesehatan dan perbekalan
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Rumah Tangga kesehatan rumah tangga (PKRT) yang

menindaklanjuti hasil temuan tepat waktu

Meningkatnya produk alat kesehatan
(alkes) dan perbekalan kesehatan rumah
tangga (PKRT) yang memenuhi ketentuan

penandaan dan telah diuji

Direktorat Jenderal

Meningkatnya Meningkatnya  koordinasi pelaksanaan
Dukungan Manajemen | tugas, pembinaan dan pemberian
dalam Pelaksanaan dukungan manajemen lingkup Program
Tugas Teknis Kefarmasian dan Alat Kesehatan

Arah Kebijakan Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan

1)

2)

3)

4)

Penguatan pelayanan kefarmasian di setiap tingkatan pelayanan
kesehatan, terutama di pelayanan kesehatan primer.

Pengelolaan sediaan farmasi menggunakan pendekatan siklus
rantai suplai secara kontinyu dari perencanaan sampai
monitoring dan evaluasi, dengan penekanan pada penguatan
sistem informasi.

Penguatan pengawasan alat kesehatan (pra dan pasca
pemasaran) berdasarkan risk-based analysis dengan tetap
mendukung terlaksananya kemudahan berusaha.

Peningkatan sinergisme lintas sektor, pusat dan daerah, untuk
menuju konvergensi dalam wupaya menjamin kemandirian

sediaan farmasi dan alat kesehatan dalam negeri.

Strategi

1)

2)

Memastikan ketersediaan obat esensial dan vaksin di fasilitas
pelayanan kesehatan terutama di Puskesmas, dengan
melakukan pembinaan pengelolaan obat dan vaksin sesuai
standar di instalasi farmasi provinsi, kabupaten/kota, &
puskesmas.

Menerapkan sistem data dan informasi pengelolaan logistic obat
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3)

4)

S)

6)

7)

8)

secara terintegrasi antara sarana produksi, distribusi, dan
pelayanan kesehatan.

Penguatan regulasi system pengawasan pre dan post market alat
kesehatan, melalui penilaian produk sebelum beredar, sampling
dan pengujian, inspeksi sarana produksi dan distribusi
termasuk pengawasan barang impor border dan post border,
dan penegakan hukum

Meningkatkan daya saing dan kemandirian industri farmasi dan
alat kesehatan dalam negeri, melalui penciptaan iklim ramah
investasi, optimalisasi hubungan kerjasama luar negeri,
membangun sinergi Academic-Bussiness-Government-
Community-Innovator (A-B-G-C-I), hilirisasi, serta fasilitasi
pengembangan industri farmasi dan alat kesehatan ke arah
biopharmaceutical, vaksin, mnatural, Active Pharmaceutical
Ingredients (API) kimia dan industri alat kesehatan teknologi
tinggi.

Mendorong tersedianya vaksin halal melalui penyusunan
roadmap vaksin halal.

Mendorong produksi alat kesehatan dalam negeri dengan
mengutamakan pemanfaatan komponen lokal serta penggunaan
alat kesehatan dalam negeri melalui promosi, advokasi, dan
pengawasan implementasi regulasi.

Menjalankan program promotif preventif melalui pemberdayaan
masyarakat terutama untuk meningkatkan penggunaan obat
rasional dan alat kesehatan tepat guna di masyarakat serta
pemanfaatan kearifan lokal terutama mendorong gerakan bugar
dengan jamu dan pemanfaatan Obat Modern Asli Indonesia
(OMAI).

Meningkatkan mutu pelayanan kefarmasian melalui pemenuhan
sumber daya, peningkatan kompetensi, pembinaan dan

pengawasan secara optimal.

Kegiatan Utama (Teknis)
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Mendukung pelaksanaan tugas-tugas utama Kementerian
Kesehatan, dalam:
(1)Perumusan, penetapan, dan pelaksanaan kebijakan; (2)
Pengawasan atas pelaksanaan tugas; (3) Pelaksanaan bimbingan
teknis dan supervisi atas pelaksanaan urusan kementerian di
daerah; serta (4) Pelaksanaan kegiatan teknis yang berskala
nasional; di bidang kefarmasian dan alat kesehatan.
Kegiatan utama (teknis) tersebut adalah:

a. Pelayanan kefarmasian

b. Pengelolaan obat publik dan perbekalan kesehatan

c. Penilaian alat kesehatan dan PKRT

Pengawasan alat kesehatan dan PKRT

e. Produksi dan distribusi kefarmasian

Kegiatan Dukungan Manajemen (Generik)

1) Melakukan manajerial pelaksanaan program; 2) Meningkatkan
sarana dan prasarana aparatur; serta 3) Meningkatkan pengawasan,
akuntabilitas kinerja dan pelaksanaan praktek tata kelola

pemerintahan yang baik.
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BAB 4

RENCANA AKSI 2020 - 2024:
TARGET KINERJA KELEMBAGAAN, REGULASI,
DAN PENDANAAN

1. TARGET KINERJA

Guna mencapai tujuan dan sasaran strategis Ditjen Kefarmasian dan
Alat Kesehatan menetapkan target — target kinerja yang akan dicapai
pada periode 2020 - 2024 sesuai dengan yang tercantum pada

lampiran 1.

2. KERANGKA KELEMBAGAAN

Kerangka kelembagaan yang perlu dikembangkan untuk
menjalankan peran dan fungsi peningkatan kefarmasian dan alat
kesehatan dan untuk mengoptimalkan pencapaian sasaran strategis
yang telah ditetapkan didasarkan pada prinsip structure follows
program. Dengan demikian, kerangka kelembagaan yang diperlukan
untuk menjalankan peran dan fungsi peningkatan kefarmasian dan
alat kesehatan adalah sebagai berikut:

1) Tata Kelola Obat Publik dan Perbekalan Kesehatan:
Peran dan fungsi tata kelola obat publik dan perbekalan kesehatan
adalah: a) Perencanaan dan penilaian ketersediaan; b)
Pengendalian harga dan pengaturan pengadaan; c) Pengendalian
obat publik dan perbekalan kesehatan; serta d) Pemantauan
pasar obat publik dan perbekalan kesehatan.

2) Pelayanan Kefarmasian:
Peran dan fungsi pelayanan kefarmasian adalah: a) Manajemen
dan klinikal farmasi; b) Analisis Farmakoekonomi; c) Seleksi
obat dan alat kesehatan; serta d) Penggunaan Obat Rasional.

3) Produksidan Distribusi Kefarmasian:
Peran dan fungsi bidang produksi dan distribusi kefarmasian
adalah: a) Obat dan pangan; b) Obat tradisional dan kosmetik; c)
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Narkotika, psikotropika, dan prekursor farmasi; d) Kemandirian

obat dan bahan baku sediaan farmasi.

Penilaian Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga:
Peran dan fungsi bidang penilaian alat kesehatan (alkes) dan
perbekalan kesehatan rumah tangga (PKRT) adalah: a) Penilaian
alat kesehatan kelas A dan B; b) Penilaian alat kesehatan kelas
C dan D; c) Penilaian produk diagnostik dan alat kesehatan
khusus, serta d) Penilaian PKRT dan produk mandiri.

Pengawasan Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga:

Peran dan fungsi bidang standardisasi dan pengawasan alat
kesehatan (alkes) dan PKRT adalah: a) Pembakuan dan sertifikasi
produksi dan distribusi; b) Pengawasan sarana produksi dan
distribusi, serta c) Pengawasan produk alat kesehatan dan PKRT.
Dukungan Manajemen:

Dukungan manajemen merupakan strategic enabler untuk
menjaga dan memastikan bahwa sasaran dapat dicapai melalui
siklus manajemen yang terorganisasi dengan baik, pengalokasian

sumber daya secara efektif.

Kelembagaan yang perlu dibentuk adalah :

1)

2)
3)

UPT Baru dalam rangka pelaksanaan pengawasan terhadap
peredaran kefarmasian dan alat kesehatan

Lembaga pengujian Alat kesehatan dan PKRT

Perlu mendorong pembentukan lembaga menuju proses

kemandirian

3. KERANGKA REGULASI

Regulasi yang dibutuhkan untuk mencapai Sasaran Strategis

Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan sebagai berikut:

1)

Regulasi terkait dari Tujuan-1 Terwujudnya Peningkatan
Ketersediaan, Pemerataan dan Keterjangkauan Obat dan Vaksin
dalam Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024
sebagai berikut :
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Tabel 2. Regulasi Terkait dari Tujuan-1 Terwujudnya Peningkatan

Ketersediaan, Pemerataan dan Keterjangkauan Obat dan Vaksin dalam
Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT

Terwujudnya | Meningkatnya Jumlah Instalasi R.

Peningkatan |jaminan Farmasi Permenkes

Ketersediaan, | ketersediaan Provinsi/Kab/Kota tentang

Pemerataan obat dan yang menerapkan Instalasi

dan perbekalan manajemen mutu Farmasi

Keterjangkau | kesehatan Pemerintah

an Obat dan | dengan R.

Vaksin dukungan Permenkes
peningkatan tentang
mutu Penyelenggar
pengelolaan aan Sistem

logistik obat dan
perbekalan
kesehatan

Inventory
Farmasi

R.
Permenkes
tentang Tata
Kelola
Sediaan
Farmasi dan
Alat
Kesehatan
Saat
Bencana

R.
Permenkes
tentang Tata
Kelola Obat
dan
Perbekalan
Kesehatan
Haji
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Kementerian Kesehatan

TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Meningkatnya
Rumah Sakit
dengan
Penggunaan
Obat sesuai
FORNAS

Persentase Rumah
Sakit dengan
Penggunaan Obat
sesuai FORNAS

R.
Permenkes
tentang
Perubahan
Penggolonga
n Obat

R.
Permenkes
Revisi
Permenkes
No 54/2018
tentang
Penerapan
Fornas
dalam
Program
Jaminan
Kesehatan
R.
Permenkes
tentang Anti
biotik

R.
Permenkes
tentang
Perubahan
Penggolonga
n Narkotika
R.
Permenkes
tentang
Perubahan
Penggolonga
n

Psikotropika
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TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Meningkatnya
Pelaksanaan
Pelayanan
Kefarmasian

sesuai Standar

Persentase
Fasyankes yang
melaksanakan

pelayanan

kefarmasian sesuai

standar

R.
Permenkes
tentang
Standar
Pelayanan
Kefarmasian
di Klinik

R.
Permenkes
tentang Toko
Obat

R.
Permenkes
tentang
Apotek

R.
Permenkes
tentang
Standar
Pelayanan
Kefarmasian
di Rumah
Sakit

R.
Permenkes
tentang
Standar
Pelayanan
Kefarmasian
di Apotek

R.
Permenkes
tentang
Resep

R.
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Kementerian Kesehatan

TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Permenkes
tentang
Pelayanan
Kefarmasian
secara
elektronik
(PSEF)

2) Regulasi Terkait dengan dari Tujuan-2 Terwujudnya Kemandirian

Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan dalam Program Kefarmasian

dan Alat Kesehatan 2020-2024 sebagai berikut :

Tabel 3. Regulasi Terkait dengan dari Tujuan-2 Terwujudnya

Kemandirian Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan dalam Program

Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT
Terwujudnya | Meningkatnya Persentase * R. Perpres
Kemandirian | kemampuan kemampuan tentang
Sediaan industri sediaan | industri farmasi Sertifikasi
Farmasi dan | farmasi dalam memenuhi Halal Produk
Alat produksi dan kebutuhan Obat, Produk
Kesehatan distribusi rencana Biologi dan

kebutuhan obat

Alkes

* R. Permenkes
tentang
Prekursor
Farmasi

* R. Permenkes
tentang

Perubahan
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TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Penggolongan
Narkotika

R. Permenkes
tentang
Perubahan
Penggolongan
Psikotropika
R. Permenkes
tentang
Peredaran,
Penyimpanan,
Pemusnahan,
dan Pelaporan
Narkotika,
Psikotropika
dan Prekursor
Farmasi

R. Permenkes
tentang Label
Publikasi
Narkotika,
Psikotropika,
dan Prekursor
Farmasi

R. Permenkes
tentang
Ekspor Impor
Narkotika,
Psikotropika
dan Prekursor
Farmasi

R. Permenkes
tentang Izin

Khusus
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TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Produksi dan
Izin Khusus
Penggunaan
Narkotika

R. Permenkes
tentang Peta
Jalan
Pengembanga
n Vaksin
Halal

R. Permenkes
Revisi
Permenkes
tentang
Pedagang
Besar Farmasi
R. Permenkes
Revisi
Permenkes
tentang
Industri
Farmasi

R. Permenkes
tentang
Penyelenggara
an Sertifikasi
Sarana
Produksi
Pangan
Industri
Rumah
Tangga

R. Permenkes

tentang
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TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

REGULASI
TERKAIT

Industri dan
Usaha Obat
Tradisional
dan Industri
Ekstrak
Bahan Alam
R. permenkes
Revisi No 17
Tahun 2017
tentang
Rencana Aksi
Percepatan
Pengembanga
n Industri
Farmasi dan
Alkes

Meningkatnya
alat kesehatan

yang diproduksi

di dalam negeri

Jumlah alat
kesehatan yang
diproduksi di
dalam negeri
(kumulatif)

R. Permenkes
tentang
tentang
Produksi Alat
Kesehatan
dan PKRT

R. permenkes
Revisi No 17
Tahun 2017
tentang
Rencana Aksi
Percepatan
Pengembanga
n Industri
Farmasi dan
Alkes
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3) Regulasi

terkait

untuk Sasaran

Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Kementerian Kesehatan

Strategis

dari Tujuan-3

Terjaminnya Keamanan, Mutu dan Manfaat Alat Kesehatan dan

Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga dalam Program Kefarmasian
dan Alat Kesehatan 2020-2024.

Tabel 4. Regulasi terkait dari Tujuan-3 Terjaminnya Keamanan, Mutu

dan Manfaat Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga

dalam Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT
Terjaminnya | Meningkatnya Persentase * R. Permenkes
Keamanan, penilaian pre penilaian pre Revisi
Mutu dan market Alat market Alat Permenkes
Manfaat Alat | Kesehatan dan Kesehatan (Alkes) Nomor 51
Kesehatan PKRT tepat dan Perbekalan Tahun 2014
dan waktu sesuai Kesehatan Rumah Tentang
Perbekalan good review Tangga (PKRT) Pemasukan
Kesehatan practice tepat waktu sesuai Alat Kesehatan
Rumah good review melalui
Tangga practice Mekanisme

Jalur Khusus
(Special Access
Scheme)

* R. Permenkes
Nomor 76
Tahun 2013
tentang Iklan
Alat Kesehatan
& Perbekalan
Kesehatan
Rumah Tangga

* R. Permenkes
Nomor 14
Tahun 2016

tentang
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Kementerian Kesehatan

rumah tangga
(PKRT) yang
memenuhi
ketentuan

penandaan dan

TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT
Rekomendasi
Untuk
Mendapatkan
Persetujuan
Impor Barang
Komplementer,
Barang Untuk
Keperluan Tes
Pasar, dan
Pelayanan
Purna Jual
Meningkatnya Persentase sarana R. Permenkes
sarana produksi | produksi alkes dan tentang
alat kesehatan PKRT yang Pengawasan
(alkes) dan menindaklanjuti Alkes dan
perbekalan hasil temuan tepat PKRT
kesehatan waktu R. Permenkes
rumah tangga tentang
(PKRT) yang Produksi Alat
menindaklanjuti Kesehatan dan
hasil temuan PKRT
tepat waktu
Meningkatnya Persentase R. Permenkes
produk alat penandaan alat tentang
kesehatan kesehatan dan tentang
(alkes) dan PKRT beredar yang distribusi alat
perbekalan memenuhi kesehatan
kesehatan ketentuan R. Permenkes

tentang
Pengawasan
Alkes dan
PKRT
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TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT

telah diuji

4) Regulasi terkait dari Tujuan Lainnya Meningkatnya Dukungan
Manajemen dalam Pelaksanaan Tugas Teknis Direktorat Jenderal
dalam Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024
adalah sebagai berikut :

Tabel 5. Regulasi terkait dari Tujuan Lainnya Meningkatnya Dukungan
Manajemen dalam Pelaksanaan Tugas Teknis Direktorat Jenderal dalam
Program Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR REGULASI
STRATEGIS TERKAIT

Meningkat | Meningkatnya Nilai penerapan

nya koordinasi Reformasi Birokrasi

Dukungan | pelaksanaan lingkup Ditjen

Manajeme | tugas, pembinaan | Kefarmasian dan

n dalam dan pemberian Alat Kesehatan

Pelaksanaa | dukungan Persentase

n Tugas manajemen penyelesaian

Teknis lingkup Program Penilaian Angka

Direktorat | Kefarmasian dan | Kredit (PAK)

Jenderal Alat Kesehatan Apoteker dan

Asisten Apoteker

sesuai janji layanan
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LD

4. KERANGKA PENDANAAN

Pendanaan Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan dalam
Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024
adalah sebagai berikut :

1) Alokasi

Ketersediaan, Pemerataan dan Keterjangkauan Obat dan Vaksin

pada Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

anggaran dari Tujuan-1 Terwujudnya Peningkatan

Tabel 6. Alokasi Anggaran dari Tujuan-1 Terwujudnya Peningkatan
Ketersediaan, Pemerataan dan Keterjangkauan Obat dan Vaksin pada
Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI
STRATEGIS ANGGARAN
(dalam juta
rupiah)
Terwujudnya | Meningkatnya Jumlah Instalasi 26.939.661
Peningkatan |jaminan Farmasi
Ketersediaan, | ketersediaan Provinsi/Kab/Kota
Pemerataan obat dan yang menerapkan
dan perbekalan manajemen mutu
Keterjangkau | kesehatan
an Obat dan | dengan
Vaksin dukungan
peningkatan
mutu
pengelolaan
logistik obat dan
perbekalan
kesehatan
Meningkatnya Persentase Rumah 114.948
Rumah Sakit Sakit dengan
dengan Penggunaan Obat
Penggunaan sesuai FORNAS
Obat sesuai
FORNAS
Meningkatnya Persentase 110.441
Pelaksanaan Fasyankes yang
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TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI

STRATEGIS ANGGARAN

(dalam juta
rupiah)

Pelayanan melaksanakan

Kefarmasian pelayanan

sesuai Standar kefarmasian sesuai

standar

2)  Alokasi Anggaran dengan dari Tujuan-2 Terwujudnya Kemandirian
Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan pada Ditjen Kefarmasian dan
Alat Kesehatan 2020-2024 sebagai berikut :

Tabel 7. Alokasi anggaran dari Tujuan-2 Terwujudnya Kemandirian
Sediaan Farmasi dan Alat Kesehatan pada Ditjen Kefarmasian dan Alat
Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI
STRATEGIS ANGGARAN
(dalam juta
rupiah)
Terwujudnya | Meningkatnya Persentase 267.638
Kemandirian | kemampuan kemampuan
Sediaan industri sediaan | industri farmasi
Farmasi dan | farmasi dalam memenuhi
Alat produksi dan kebutuhan
Kesehatan distribusi rencana
kebutuhan obat
Meningkatnya Jumlah alat 99.105
alat kesehatan kesehatan yang
yang diproduksi | diproduksi di
di dalam negeri dalam negeri
(kumulatif)

3) Alokasi Anggaran dari Tujuan-3 Terjaminnya Keamanan, Mutu
dan Manfaat Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah
Tangga pada Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024
sebagai berikut :
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Tabel 8. Alokasi anggaran dari Tujuan-3 Terjaminnya Keamanan, Mutu

dan Manfaat Alat Kesehatan dan Perbekalan Kesehatan Rumah Tangga
pada Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI
STRATEGIS ANGGARAN
(dalam juta
rupiah)
Terjaminnya | Meningkatnya Persentase 131.372
Keamanan, penilaian pre penilaian pre
Mutu dan market Alat market Alat
Manfaat Alat | Kesehatan dan Kesehatan (Alkes)
Kesehatan PKRT tepat dan Perbekalan
dan waktu sesuai Kesehatan Rumah
Perbekalan good review Tangga (PKRT)
Kesehatan practice tepat waktu sesuai
Rumah good review
Tangga practice
Meningkatnya Persentase sarana 115.358
sarana produksi | produksi alkes dan
alat kesehatan PKRT yang
(alkes) dan menindaklanjuti
perbekalan hasil temuan tepat
kesehatan waktu
rumah tangga
(PKRT) yang
menindaklanjuti
hasil temuan
tepat waktu
Meningkatnya Persentase 106.485
produk alat penandaan alat
kesehatan kesehatan dan
(alkes) dan PKRT beredar yang
perbekalan memenuhi
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TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI
STRATEGIS ANGGARAN
(dalam juta
rupiah)
kesehatan ketentuan

rumah tangga
(PKRT) yang
memenuhi
ketentuan
penandaan dan
telah diuji

4) Alokasi anggaran dari Tujuan Lainnya Meningkatnya Dukungan
Manajemen dalam Pelaksanaan Tugas Teknis pada Direktorat
Jenderal Kefarmasian dan Alat Kesehatan periode 2020-2024
adalah sebagai berikut :

Tabel 9. Alokasi anggaran dari Tujuan Lainnya Meningkatnya Dukungan
Manajemen dalam Pelaksanaan Tugas Teknis pada Direktorat Jenderal
Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

TUJUAN SASARAN INDIKATOR ALOKASI

STRATEGIS ANGGARAN
(dalam juta
rupiah)

Meningkat | Meningkatnya Nilai penerapan 721.200

nya koordinasi Reformasi Birokrasi

Dukungan | pelaksanaan lingkup Ditjen

Manajeme | tugas, pembinaan | Kefarmasian dan

n dalam dan pemberian Alat Kesehatan

Pelaksanaa | dukungan Persentase

n Tugas manajemen penyelesaian

Teknis lingkup Program Penilaian Angka

Direktorat | Kefarmasian dan | Kredit (PAK)
Jenderal Alat Kesehatan Apoteker dan
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TUJUAN

SASARAN
STRATEGIS

INDIKATOR

Asisten Apoteker

sesuai janji layanan

ALOKASI
ANGGARAN
(dalam juta

rupiah)
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Lampiran 1.

Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Target Kinerja Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020-2024

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 202 (202 |202 | 202 |202
o 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Terwujudnya | Meningkatnya Jumlah Instalasi 6 27 77 127 | 177 |2.97 |5.37 |5.84 |6.15 |6.58
Peningkatan |jaminan Farmasi 5.71 [9.24 | 5.85 | 4.03 |4.81
Ketersediaan, | ketersediaan Provinsi/Kab/Kota 5 7 1 3 5
Pemerataan obat dan
yang menerapkan
dan perbekalan )
Keterjangkau | kesehatan manajemen mutu
an Obat dan | dengan Jumlah instalasi 164 | 264 |364 |464 |514
Vaksin dukungan farmasi
peningkatan kabupaten/kota
mutu yang melakukan
pengelolaan manajemen
logistik obat pengelolaan
dan perbekalan obat dan vaksin
kesehatan sesuai standar
Persentase 91 92 93 94 95
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan
vaksin imunisasi
dasar
lengkap
=Z GERMAS
=2 Geroken Masyaraka 65
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Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Tujuan

Sasaran
Strategis

Indikator Kinerja
2020 - 2024

Target

Alokasi (dalam juta rupiah)

202

202

202

202

202

202
0

202
1

202
2

202
3

202
4

Persentase
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
dan

perbekalan
kesehatan
program
kesehatan ibu dan
anak

100

100

100

100

100

Persentase
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
gizi

100

100

100

100

100

Persentase
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
program
tuberculosis

100

100

100

100

100

Persentase
kabupaten/kota
dengan

100

100

100

100

100

S
s Hidup Sehat
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Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Tujuan

Sasaran
Strategis

Indikator Kinerja
2020 - 2024

Target

Alokasi (dalam juta rupiah)

202

202

202

202

202

202
0

202
1

202
2

202
3

202
4

ketersediaan obat
program
HIV/AIDS

Persentase
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
dan perbekalan
kesehatan
program penyakit
tropis terabaikan

100

100

100

100

100

Persentase
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
program malaria
yang

disediakan

100

100

100

100

100

Jumlah paket
buffer obat
pelayanan
kesehatan dasar
yang disediakan

10

10

10

10

10

¢ GERMAS

erakan Masyarakat

: . I»Vrh‘m Sel

as
hat
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&" INDONESIA  Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Tujuan

Sasaran
Strategis

Indikator Kinerja
2020 - 2024

Target

Alokasi (dalam juta rupiah)

202

202

202

202

202

202
0

202
1

202
2

202
3

202
4

Jumlah instalasi
farmasi provinsi
dan
kabupaten/kota
yang menerapkan
aplikasi logistik
obat dan Bahan
Medis

Habis Pakai
(BMHP)

68

136

204

272

340

Persentase
ketersediaan PCV
di provinsi
rencana
introduksi

100

100

100

100

100

Jumlah Paket
Vaksin Imunisasi
pilihan yang
disediakan

Persentase
Puskesmas
dengan
ketersediaan obat
esensial

85

90

92

94

96

S
s Hidup Sehat
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 |202 | 202 | 202
o 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Persentase 77 79 81 83 85
kabupaten/kota
dengan
ketersediaan obat
esensial
Meningkatnya Persentase Rumah | 70 75 80 85 90 18.7 |120.8 | 229 |25.2 |27.0
Rumah Sakit Sakit dengan 18 94 85 91 61
dengan Penggunaan Obat
Penggunaan sesuai FORNAS
Obat sesuai
FORNAS
Meningkatnya Persentase 50 55 60 65 70 179 |120.0 |22.0 [24.2 |26.0
Pelaksanaan Fasyankes yang 83 74 84 99 00
Pelayanan melaksanakan
Kefarmasian pelayanan
sesuai Standar | kefarmasian sesuai
standar
Terwujudnya | Meningkatnya Persentase 67 69 71 73 75 40.4 |49.3 | 54.6 |59.4 |63.6
Kemandirian | kemampuan kemampuan 40 87 87 80 44
Sediaan industri industri farmasi
Farmasi dan | sediaan farmasi | memenuhi
Alat dalam produksi | kebutuhan
Kesehatan dan distribusi rencana

kebutuhan obat

Gerakan Masyara

=

R
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 |202 | 202 | 202
o 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Jumlah 1 1 1 1 1
penyusunan peta
jalan
pengembangan
vaksin halal
Meningkatnya Jumlah alat 35 42 49 56 63 172 1184 | 19.7 |21.1 | 22.5
alat kesehatan | kesehatan 14 51 43 10 87
yang yang
diproduksi di diproduksi di
dalam negeri dalam negeri
(kumulatif)
Terjaminnya | Meningkatnya Persentase 90 92 94 96 98 22.8 244 |26.1 |27.9 |29.9
Keamanan, penilaian pre penilaian pre 19 59 71 82 41
Mutu dan market Alat market Alat
Manfaat Alat | Kesehatan dan | Kesehatan
Kesehatan PKRT tepat (Alkes) dan
dan waktu sesuai Perbekalan
Perbekalan good review Kesehatan
Kesehatan practice Rumah
Rumah Tangga
Tangga (PKRT) tepat
waktu sesuai
good review
practice
3
Dl
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
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Gerakan Ma:

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 |202 | 202 | 202
o 1 2 3 4 0o 1 2 3 4
Meningkatnya Persentase 75 80 85 90 95 17.6 |22.1 |23.8 |25.0 |26.7
sarana sarana 07 34 55 06 56
produksi alat produksi
kesehatan alkes dan
(alkes) dan PKRT yang
perbekalan menindaklan
kesehatan juti hasil
rumah tangga temuan tepat
(PKRT) yang waktu
menindaklanjut
i hasil temuan
tepat waktu
Meningkatnya Persentase 80 82 85 87 90 16.2 |20.4 |22.0 |23.0 |24.6
produk alat penandaan 53 32 20 82 98
kesehatan alat
(alkes) dan kesehatan
perbekalan dan PKRT
kesehatan beredar yang
rumah tangga memenuhi
(PKRT) yang ketentuan
memenuhi
ketentuan
penandaan dan
telah diuji
-z GERMAS
—_ g vrre bbbt 71
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Gerakan Masyara

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 |202 | 202 | 202
o 1 2 3 4 o 1 2 3 4
Persentase Alkes 91 92 93 94 95
yang memenuhi
syarat
Persentase produk | 90 90 90 95 95
alat kesehatan
(alkes) dan
Perbekalan
Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT)
yang diuji dan
memenuhi syarat
Dukungan Meningkatnya Nilai penerapan 80 82 84 86 88 63.4 |669 |71.6 |[76.6 |81.9
Manajemen koordinasi Reformasi 35 39 07 28 92
dan pelaksanaan Birokrasi lingkup
Pelaksanaan | tugas, Ditjen Kefarmasian
Tugas Teknis | pembinaan dan | dan Alat Kesehatan
Lainnya pada | pemberian Persentase 90 92 94 96 98 63.4 |669 |71.6 |76.6 |81.9
Program dukungan penyelesaian 35 39 07 28 92
Kefarmasian | manajemen Penilaian Angka
dan Alat lingkup Kredit (PAK)
Kesehatan Program Apoteker dan
Kefarmasian Asisten Apoteker
dan Alat sesuai janji
03
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—

Tujuan Sasaran Indikator Kinerja Target Alokasi (dalam juta rupiah)
Strategis 2020 - 2024 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 | 202 |202 | 202 |202
o 1 2 3 4 |0 1 2 3 4
Kesehatan layanan
=Z GERMAS )z

Gerakan Masyarakat
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Lampiran 2. Matriks Cascading
Indikator Ditjen Kefarmasian dan Alat Kesehatan 2020 — 2024

Persentase
Kabupaten/Kota
dengan ketersediaan
obat esensial

Jumlah Instalasi
Farmasi
Provinsi/Kab/Kota
yang menerapkan

manajemen mutu

Instalasi Farmasi
Kab/Kota yang
Menerapkan
Manajemen
Pengelolaan Obat dan
Vaksin Sesuai
Standar

Jumlah instalasi
farmasi
Kabupaten/Kota yang
menerapkan
manajemen
pengelolaan obat dan
vaksin sesuai standar

Melakukan
Koordinasi
Penyusunan
Perencanaan
Kebutuhan Obat

Melaksanakan
Penerapan E-Katalog
Obat

Memantau dan
Menganalisa Data
Pasar Obat dan
Perbekalan Kesehatan

Mengevaluasi Katalog
Obat dengan Lintas
Sektor

Mendistribusikan
Obat, Vaksin dan

. —
GERMA
X Gerakan Matsyarakm

! o Hidup Seha
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Perbekalan Kesehatan

Mengevaluasi Sistem
Suplai Obat
Memantapkan Tata
Kelola Obat Publik
dan Perbekalan

Kesehatan
Melakukan

Pemantauan dan

Bimbingan Teknis
Implementasi One
Gate Policy
Pengelolaan Obat
Publik dan
Perbekalan Kesehatan
di Daerah

Melakukan
Bimbingan Wilayah

Binaan Terkait Tata
Kelola Obat Publik
dan Perbekalan

——
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Kesehatan

Penguatan Sistem
Informasi Logistik
Obat dan Bahan
Medis Habis Pakai
(BMHP) di Dinas
Kesehatan Provinsi
dan Kabupaten/Kota

Jumlah Dinas
Kesehatan Provinsi
dan Kabupaten/Kota
yang Menerapkan
Aplikasi Logistik Obat
dan Bahan Medis
Habis Pakai (BMHP)
(kumulatif)

Membangun Sistem
Informasi Logistik
Obat dan BMHP
Secara Elektronik
(Digital Inventory
National/DIN)

Melakukan
Pendampingan
Penerapan Aplikasi E-
Monev Katalog Obat
dan BMHP

Melakukan
Koordinasi Kerja
Bidang Obat Publik
dan Perbekalan
Kesehatan

Melakukan
Pemantapan Aplikasi
Logistik Obat dan
BMHP bagi SDM

¥ GERMA

Hidup Seh
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Direktorat Tata Kelola
Obat Publik dan

Perbekkes
NSPK Tata Kelola Jumlah NSPK Tata Melaksanakan
Obat Publik dan Kelola Obat Publik Penyusunan Daftar
Perbekkes dan Perbekkes Harga Obat

NSPK Tata Kelola

Obat Dan Perbekalan
Kesehatan Pada
Penanggulangan
Bencana

Menyusun Regulasi
Inventori Farmasi
Tahun 2021

Layanan Pengelolaan
Obat Publik dan
Perbekalan Kesehatan
oleh Dinas Kesehatan
Provinsi (Dekon)

Jumlah Layanan
Pengelolaan Obat
Publik dan
Perbekalan Kesehatan
oleh Dinas Kesehatan

Provinsi

Pertemuan Advokasi
Pemenuhan
Persyaratan Teknis
dan Penerapan
Sistem Manajemen

Mutu di Instalasi

Farmasi Pemerintah

¥ GERMA

Hidup Seh
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Meningkatkan
Kapasitas SDM dalam
Penerapan Aplikasi
Logistik Obat dan
BMHP dalam
Pengelolaan Obat di
Instalasi Farmasi
Provinsi/Kab/Kota

Melaksanakan
Monitoring
Ketersediaan Obat
dan Vaksin di
Kab/Kota

Paket Penyediaan
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program
Kesehatan Ibu dan
Anak

Jumlah Paket Obat
dan Perbekalan

Kesehatan Program
Kesehatan Ibu dan
Anak yg disediakan

Menyediakan Obat
dan Perbekalan

Kesehatan Ibu dan
Anak

Paket Penyediaan
Obat dan Perbekalan

Jumlah Paket Obat
dan Perbekalan

Menyediakan Obat
dan Perbekalan

¥ GERMA

Hidup Seh
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Indikator Kinerja
Program (IKP)

Indikator Kinerja
Kegiatan (IKK)

Rincian Output (RO)

Indikator Rincian
Output

Komponen

Kesehatan Program
Penyakit Tropis

Terabaikan

Kesehatan Program
Penyakit Tropis
Terabaikan yg
disediakan

Kesehatan Program
Penyakit Tropis

Terabaikan

Paket Penyediaan
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program

Pengendalian Malaria

Jumlah Paket Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pengendalian Malaria

yg disediakan

Menyediakan Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program

Pengendalian Malaria

Paket Penyediaan
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan

Pengendalian TB

Jumlah Paket Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan
Pengendalian TB yg
disediakan

Menyediakan Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan

Pengendalian TB

Paket Penyediaan
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan
Pengendalian
HIV/AIDS

Jumlah Paket Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan

Pengendalian
HIV/AIDS yg

Menyediakan Obat
dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pencegahan dan
Pengendalian
HIV/AIDS

-g GERMAS
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Indikator Kinerja
Program (IKP)

Indikator Kinerja
Kegiatan (IKK)

Rincian Output (RO)

Indikator Rincian
Output

Komponen

disediakan

Paket Penyediaan
obat gizi

Jumlah Paket Obat
Gizi yg disediakan

Menyediakan Obat
Gizi

Paket Penyediaan
Buffer Obat dan
Perbekalan Kesehatan
Program Pelayanan

Kesehatan Dasar

Jumlah Paket Buffer
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program

Pelayanan Kesehatan

Dasar yg disediakan

Menyediakan Buffer
Obat dan Perbekalan
Kesehatan Program
Pelayanan Kesehatan

Dasar

Persentase Rumah
Sakit dengan
Penggunaan Obat
sesuai FORNAS

Fornas yang
ditetapkan sebagai
Acuan dalam Kendali
Mutu dan Kendali
Biaya

FORNAS yang
ditetapkan sebagai
Acuan dalam Kendali
Mutu dan Kendali
Biaya

Pengembangan
FORNAS sebagai
acuan dalam
penggunaan obat
sebagai kendali mutu
dan kendali biaya
pada pelayanan
kesehatan di Era JKN

Revisi DOEN

Penyusunan Standar
dan Pedoman
Pelayanan

Kefarmasian

-g GERMAS
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Penyusunan

Pedoman
Penatagunaan
Antibiotik di Sarana
Pelayanan
Kefarmasian

Revisi NSPK di
Bidang Analisis

Farmakoekonomi di
Fasilitas Pelayanan
Kesehatan

Harmonisasi Data
Base Obat menurut
sistem Anatomical
Therapeutic Chemical
(ATC/DDD)
Pembahasan Teknis
Usulan Obat
berdasarkan Aspek

Ratio Manfaat-Biaya
dalam rangka Kendali
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Mutu Kendali Biaya

Harmonisasi
Kebijakan Bidang
Pelayanan

Kefarmasian

Advokasi Penerapan
Fornas di Rumah
Sakit

Jumlah rumah sakit
dengan penggunaan
obat sesuai FORNAS

Evaluasi
Implementasi

Formularium

Nasional di Rumah
Sakit
Pengembangan
aplikasi SIM Seleksi
Obat

Penguatan Center of

Excellence
Workshop
Peningkatan

kapasitas mutu
pelayanan

kefarmasian

Pembinaan dan
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pengawasan di

Fasilitas Pelayanan

Kefarmasian

Advokasi peningkatan
mutu pelayanan
kefarmasian di
Fasilitas Pelayanan

Kefarmasian

Workshop Penilaian
Cost Efektifitas Obat
Dalam Rangka
Kendali Mutu Kendali
Biaya Pada Pelayanan
Kesehatan

Pendampingan tenaga
kesehatan dalam
evaluasi penggunaan
obat sesuai restriksi

Fornas

Evaluasi
Implementasi Kendali

Gerakan Masyarakat
s Hidup Sehat
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Indikator Kinerja
Program (IKP)

Indikator Kinerja
Kegiatan (IKK)

Rincian Output (RO)

Indikator Rincian
Output

Komponen

Mutu Kendali Biaya
di Pelayanan

Kesehatan

Presentase
Fasyankes yang
melaksanakan
Pelayanan
Kefarmasian sesuai

standar

Layanan Fasilitasi
dan Pembinaan
Pelayanan
Kefarmasian oleh

Pemerintah Daerah

Jumlah Kab/Kota
yang memberikan
layanan fasilitasi dan
pembinaan pelayanan

kefarmasian

Pembekalan dan
Optimalisasi Apoteker
AoC Gema Cermat di
Kab/Kota

Pembinaan dan
pengawasan tenaga
kefarmasian di
Puskesmas dan
Rumah Sakit dalam
rangka Kendali Mutu
Kendali Biaya

Layanan Fasilitasi
dan Pembinaan

Kompetensi Apoteker

Jumlah tenaga
kefarmasian yang
kompeten dalam
pelaksanaan
pelayanan

kefarmasian

Sosialisasi Gema
Cermat kepada
Stakeholder

Optimalisasi Peran
Apoteker sebagai AoC
GeMa CerMat

Penyediaan Materi

-g GERMAS
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KIE POR

Peningkatan
Kompetensi Apoteker
dalam kolaborasi
dengan tenaga
kesehatan lain

Forum Diskusi Isu-
Isu Kefarmasian

Terkini

Pemanfaatan sistem
informasi pelayanan

kefarmasian

Koordinasi dan
Advokasi Lintas
Sektor dalam rangka
Pengendalian
Resistensi
Antimikroba

Pembekalan Tenaga
Kefarmasian dalam

Pengendalian

GERMA 85
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Indikator Kinerja Indikator Kinerja Rincian Output (RO) Indikator Rincian Komponen
Program (IKP) Kegiatan (IKK) Output
Resistensi
Antimikroba

Evaluasi Pelaksanaan
Gerakan Masyarakat
Cerdas Menggunakan
Obat (Gema Cermat)

Harmonisasi
Kebijakan Bidang
Pelayanan

Kefarmasian

Penyusunan Standar
dan Pedoman
Pelayanan

Kefarmasian

Persentase alat
kesehatan memenuhi

syarat

Persentase penilaian
pre market Alat
Kesehatan (Alkes) dan
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga
(PKRT) tepat waktu
sesuai good review

Tenaga Kesehatan
dan Masyarakat di
Prov/Kab/kota Yang
Terpapar Tentang
Penggunaan Alat
Kesehatan dan PKRT
Yang Tepat Guna

Jumlah Tenaga
Kesehatan dan
Masyarakat di
Prov/Kab/kota Yang
Terpapar Tentang
Penggunaan Alat
Kesehatan dan PKRT

Komunikasi,
Informasi dan
Edukasi Keamanan
dan Mutu Alat
Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga

-g GERMAS
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practice

Yang Tepat Guna

Koordinasi Lintas
Sektor Dalam Rangka
Komunikasi, Edukasi
dan Informasi
Penggunaan Alkes &
PKRT di Masyarakat

Monitoring dan
Evaluasi Komunikasi,
Informasi dan
Edukasi Kemanan
dan Mutu Produk
Alkes dan Perbekalan
Kesehatan Rumah
Tangga di Masyarakat

Dinas Kesehatan
Provinsi yang
Melaksanakan
Sosialisasi
Kemanfaatan Alkes
Dalam Negeri dan
Penggunaan Alkes

Jumlah Dinas
Kesehatan Provinsi
Yang Melaksanakan
Sosialisasi
Kemanfaatan Alkes
Dalam Negeri dan
Penggunaan Alkes

Workshop
Peningkatan
Penggunaan Alat
Kesehatan Dalam
Negeri Dalam
Implementasi
Instruksi Presiden

J GE'&.MA

Hidup Seh
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dan PKRT yang Tepat
Guna (Dekon)

dan PKRT Yang Tepat
Guna

Edukasi Gerakan
Masyarakat Terhadap
Penggunaan Alat
Kesehatan dan PKRT
Yang Benar

Layanan Perizinan
Dibidang Pra
Pemasaran Alat
Kesehatan dan PKRT

Jumlah Nomor Izin
Edar Alat Kesehatan
dan Perbekalan
Kesehatan Rumah
Tangga (PKRT) Yang
Diselesaikan Tepat
Waktu Sesuai Good
Review Practices

Peningkatan
Kemampuan SDM
Dalam Kompetensi
Teknis dan Manajerial

Sosialisasi,
Koordinasi Teknis
dan Koordinasi Tim
Ahli di Bidang Alat
Kesehatan dan PKRT

Evaluasi dan
Penilaian
Permohonan Izin Alat
Kesehatan, Alkes
Diagnostik In Vitro
dan PKRT dalam
rangka Persetujuan

®
, Gerakan Masyarakn
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izin Edar

Monitoring dan
evaluasi proses
produksi dan
distribusi dalam
rangka pemberian
izin edar alat
kesehatan dan PKRT
Melakukan Analisa
dan Evaluasi

Penerapan Sistem
Manajemen Mutu
Pelayanan Publik
Alkes, Alkes DIV dan
PKRT

Survey dan

Pengukuran Indeks
Kepuasan
Masyarakat Terhadap
Pelayanan Perizinan
Alkes dan PKRT
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Peningkatan

Kemampuan SDM
dalam Pelayanan
Publik

Penataan dan

Pemutakhiran Data
Perizinan Alkes dan
PKRT

Maintenance Sistem

Perizinan di
Lingkungan
Direktorat Penilaian
Alat Kesehatan

NSPK di Bidang Pra Jumlah NSPK Penyusunan
Pemasaran Alat Dibidang Pra Rancangan Revisi
Kesahatan dan PKRT | Pemasaran Alat Peraturan Menteri

Kesahatan dan PKRT | Kesehatan No. 62
Tahun 2017 Tentang
Izin Edar Alat
Kesehatan, Alat
Kesehatan In Vitro
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: <Zenua
& Hidup Sehat




~ KEMENTERIAN
- KESEHATAN

REPUBLIK

~ INDONESIA

Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024
Direktorat Jenderal, Kementerian Kesehatan

Diagnostik Dan
Perbekalan Kesehatan

Penyusunan
Kodifikasi dan
Nomenklatur Alat
Kesehatan dan Alat
Kesehatan Diagnostik
In Vitro

Penyusunan

Pedoman Interpretasi
Asean Medical Device
Directive (AMDD)

Penyusunan

Pedoman Manajemen
Perubahan Izin Edar
Alat Kesehatan dan
Alat Kesehatan In
Vitro Diagnostik

Penyusunan
Pedoman KIE
Penggunaan Alkes
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Indikator Kinerja
Program (IKP)

Indikator Kinerja
Kegiatan (IKK)

Rincian Output (RO)

Indikator Rincian
Output

Komponen

dan PKRT Yang Baik

Pengadaan
Pencetakan di Dit.
Penilaian Alkes dan
PKRT

Persentase sarana
produksi alkes dan
PKRT yang
menindaklanjuti
hasil temuan tepat
waktu

NSPK Pengawasan
Alkes dan PKRT

Jumlah NSPK
Pengawasan Alkes
dan PKRT

Pedoman Pengawasan
Alkes dan PKRT

Standarisasi dan
Sertifikasi

Sertifikasi Produksi
dan Distribusi Alat
Kesehatan dan PKRT
yang memenuhi

syarat

Jumlah Sertifikat
Produksi dan
Distribusi yang
diterbitkan

Layanan Sertifikasi
Produksi dan
Distribusi Alkes dan
PKRT

Sertifikasi
CPAKB,CDAKB dan
CPPKRTB

Sarana Produksi dan
Distribusi Alkes dan
PKRT yang Diawasi

Jumlah Sarana
Produksi dan
Distribusi yang
dilakukan

pengawasan

Melaksanakan
Inspeksi Sarana
Produksi Alat
Kesehatan dan PKRT

Pelaporan dan Tindak

-g GERMAS
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Lanjut Inspeksi
Sarana Produksi Alat
Kesehatan dan PKRT

e o

Menganalisa dan
Mengevaluasi
Inspeksi Sarana
Produksi Alat
Kesehatan dan PKRT

Pembinaan dan
Pengawasan Sarana
Distribusi Alat
Kesehatan

: = cenn
”‘s Hidup Sehat

SDM yang
ditingkatkan
Kapasitas Bidang
Pengawasan Alkes
dan PKRT

Jumlah SDM yang
dilatih

atan Kapasitas SDM
dalam Rangka
Pengawasan Produk
Alkes dan PKRT

Peningkatan
Kapasitas SDM dalam
Rangka Pengawasan
Sarana Produksi dan
Distribusi
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Peningkatan
Kapasitas SDM dalam
Rangka Audit
Kesesuaian CDAKB,
CPAKB, dan
CPPKRTB

Persentase
penandaan alat
kesehatan dan PKRT
beredar yang

memenuhi ketentuan

Produk Alat
kesehatan dan PKRT
yang diawasi

Jumlah Produk Alat
Kesehatan (Alkes) dan
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga
(PKRT) yang diuji dan

memenuhi syarat

Melaksanakan
Sampling Surveillance
Produk Alkes dan
PKRT

Mengelola Sampel
Produk Alat
Kesehatan dan
Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga

Menganalisa dan
mengevaluasi hasil uji
sampling dan tindak
lanjut pengawasan
produk alkes dan
PKRT

¥ GERMA
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Pembinaan dan
Pengawasan Produk
Alkes

Pembinaan dan
Pengawasan Produk
PKRT

Dinas Kesehatan
Provinsi yang
melaksanakan
Pengawasan Alkes
dan PKRT (dekon)

Jumlah Dinas
Kesehatan Provinsi
yang melaksanakan
Pengawasan Alkes
dan PKRT

Melaksanakan
Sampling Produk
Alkes dan PKRT

Melaksanakan
Inspeksi Sarana
Distribusi yang
Dibina

Peningkatan
Kapasitas SDM
Kab/Kota dalam
Rangka Pengawasan
Sarana dan Produk
Alkes dan PKRT di
Toko Alkes, Optik,
dan Perusahaan

: = cenn
”‘s Hidup Sehat
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Indikator Kinerja Indikator Kinerja Rincian Output (RO) Indikator Rincian Komponen
Program (IKP) Kegiatan (IKK) Output
Rumah Tangga
Hasil Pengawasan Jumlah kasus hasil Melaksanakan
Alat Kesehatan dan pengawasan alkes Koordinasi

PKRT di Post Border

dan PKRT di post
border yang ditangani

Pengawasan Post
Border Alkes dan
PKRT

Audit Investigasi
Produk dan Sarana
dalam Pelaksanaan
Post Border

Persentase
puskesmas dengan
ketersediaan vaksin
IDL (Imunisasi Dasar

Lengkap)

Paket Penyediaan

Vaksin Imunisasi

Jumlah Paket Vaksin

Imunisasi Rutin yg

Menyediakan Vaksin

Imunisasi Dasar dan

Rutin disediakan Lanjutan
Paket Penyediaan Jumlah Paket Vaksin | Menyediakan Vaksin
Vaksin Baru Baru yg disediakan Baru

Persentase jenis
bahan baku sediaan
farmasi yang
diproduksi dalam

negeri

Persentase
kemampuan industri
farmasi memenuhi
kebutuhan rencana
kebutuhan obat

Industri yang dibina
agar mampu
mengembangkan
bahan baku sediaan

farmasi dalam negeri)

Jumlah industri
sediaan farmasi
produsen bahan baku
yang dibina

Analisa dan Evaluasi
Pelaksanaan
Pentahapan
Peningkatan Produksi
Bahan Baku Obat
Dalam Negeri

-z GERMAS
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Sistem Informasi

Kemandirian Obat
dan Bahan Baku
Sediaan Farmasi

Fasilitasi Sinergisme
ABGCI dalam rangka
pengembangan bahan
baku sediaan farmasi

Hilirisasi dan
Penguatan Kebijakan
Kemandirian Obat
dan Bahan Baku
Sediaan Farmasi

Analisa dan Evaluasi
Pemanfaatan
Kebijakan
Flesksibilitas Regulasi
Internasional

Penyediaan Obat

B
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Program

OIC Life science
product security and
self reliance

Fasilitasi P4TO dan
Pemanfaatannya

Sarana Produksi dan
Distribusi Sediaan
Farmasi dan Pangan
yang dibina

Jumlah Sarana
Produksi dan
Distribusi Sediaan
Farmasi dan Pangan
yang dibina

Sarana Produksi dan
Distribusi Sediaan
Farmasi yang dibina

Sarana Produksi
Pangan yang dibina

Pengembangan
Industri, Usaha Obat
Tradisional dan
Kosmetika dalam
rangka mendukung
Germas Hidup Sehat

Pembinaan Sarana
Distribusi
Kefarmasian (dekon)

Sertifikasi di bidang

Jumlah Institusi yang

Sertifikasi di Bidang

{ GE@MA

Hidup Seh
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Rencana Aksi Ditjen Kefarmasian Dan Alat Kesehatan Tahun 2020 - 2024

Indikator Kinerja Indikator Kinerja Rincian Output (RO) Indikator Rincian Komponen
Program (IKP) Kegiatan (IKK) Output
Produksi dan melakukan sertifikasi | Produksi dan
Distribusi di bidang Produksi Distribusi
Kefarmasian dan Distribusi Kefarmasian
Kefarmasian
NSPK Produksi dan Jumlah NSPK NSPK Produksi
Distribusi Produksi dan Kefarmasian
Kefarmasian Distribusi NSPK Distribusi
Kefarmasian Kefarmasian
Pengembangan OMAI
Dalam Mendukung
Kemandirian Obat di
Dalam Negeri
Peta Jalan Jumlah penyusunan | Kajian Kebijakan
Pengembangan peta jalan Vaksin Halal
Vaksin Halal pengembangan Penyusunan Peta

vaksin halal

Jalan Vaksin Halal

Persentase alat
kesehatan yang
diproduksi dalam

negeri

Jumlah alat
kesehatan yang
diproduksi di dalam

negeri

Industri Alat
Kesehatan Yang
Memproduksi Alat
Kesehatan di Dalam
Negeri

Jumlah Industri
Alkes yang dibina
agar mampu
mengembangkan

alkes baru dalam

Koordinasi Lintas
Sektor Dalam Rangka
Pengembangan
Industri Alkes Dalam
Negeri Berbasis Riset

-g GERMAS
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negeri Analisa dan Evaluasi

Pelaksanaan Rencana
Aksi Percepatan
Pengembangan
Industri Alat
Kesehatan Dalam
Negeri

Pameran Alat
Kesehatan Produksi

Indonesia

Koordinasi Lintas
Sektor Dalam Rangka
Kemanfaatan Alat
Kesehatan Dalam
Negeri

Pemutakhiran Data
Profil Industri Alat
Kesehatan Dalam
Negeri

Evaluasi dan Kajian
Uji Klinik Produk
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Hasil Riset

Kajian pemenuhan
kebutuhan bahan
baku alat kesehatan

Workshop Sistem

Manajemen Mutu
Industri Alat
Kesehatan
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