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LAMPIRAN 1 INTERVIEW GUIDE

Pertanyaan Umum

1. Apakah fungsi dan tugas Biro Kerjasama dan Hubungan Masyarakat/ Direktorat
Pengawasan Distribusi dan Pelayanan Obat, Narkotika, Psikotropika, dan
Prekursor/ Direktorat Pengawasan Keamanan, Mutu, dan Ekspor Impor Obat,
Narkotika, Psikotropika, Prekursor, dan Zat Adiktif terkait kasus cemaran obat

sirup yang diduga menyebabkan GGAPA?

THE PRE-CRISIS PHASE

1. Strategi apa saja yang telah disiapkan BPOM dalam deteksi tanda awal Krisis
dan bagaimana upaya pengantisipasiannya saat kasus GGAPA pertama Kali
ditemukan di Indonesia?

2. Strategi apa saja yang telah disiapkan BPOM dalam terlibat melakukan
penelusuran dugaan sirup obat yang menyebabkan GGAPA?

3. Bagaimana BPOM memiliki mitigasi resiko yang memuat pelanggaran di bidang
Obat yang dapat mengindikasi lemahnya pengawasan BPOM?

4. Bagaimana BPOM bersikap terhadap kasus GGAPA yang sebelumnya telah
terjadi di Gambia, Afrika?

5. Bagaimana BPOM mengidentifikai suatu krisis?

THE INITIAL PHASE

1. Apakah pada saat itu sudah dibentuk Tim Perencanaan Komunikasi Krisis untuk
menghadapi krisis kesehatan? Pihak atau siapa sajakah yang bergabung dalam
tim tersebut dan apa peran dari masing-masing personil?

2. Apakah BPOM menunjuk Juru Bicara resmi terkait komunikasi Krisis?
Bagaimana menetapkan Kriteria sebagai Juru Bicara?

3. Bagaimana strategi komunikasi yang telah dilakukan BPOM untuk mencegah

terjadinya kekhawatiran dan kepanikan di tengah masyarakat?
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4. Bagaimana BPOM melakukan identifikasi, penetapan peran, dan melakukan
strategi  komunikasi terhadap stakeholder internal dan eksternal dalam
menghadapi kasus cemaran dalam sirup obat yang diduga menjadi penyebab
GGAPA?

5. Terkait dengan pemberian informasi kepada publik, bagaimana metode dan
pemilihan saluran komunikasi yang digunakan BPOM untuk terlibat menyampaikan
pemahaman, risiko, serta pengantisipasian peningkatan kasus GGAPA?

THE MAINTENANCE PHASE

1. Bagaimana terjadi peningkatan kasus GGAPA pada tahun 2022 dari sisi
pengawasan Obat?

2. Bagaimana tindakan respons krisis BPOM dalam mengurangi ketidakpastian
dan memberikan informasi yang akurat kepada masyarakat?

3. Bagaimana distribusi saluran komunikasi digunakan BPOM sehingga
menjangkau masyarakat, media, dan stakeholder lain? Apakah saluran yang
digunakan efektif digunakan pada tahap ini?

4. Apa yang menjadi dasar penyusunan strategi komunikasi krisis yang dilakukan?

5. Bagaimana strategi yang dilakukan BPOM dalam menghadapi sentimen atau
opini negatif dari berbagai pihak, antara lain masyarakat, DPR, YLKI, dan LSM?

6. Bagaimana BPOM melibatkan semua Unit Pelaksana Teknis (UPT) di daerah

seluruh Indonesia dalam melakukan strategi komunikasi krisis?

THE RESOLUTION PHASE

4. Bagaimana langkah pemulihan keadaan yang dilakukan BPOM dalam
menyikapi kasus cemaran dalam sirup obat yang diduga menjadi penyebab
GGAPA?

5. Bagaimana BPOM melakukan strategi komunikasi persuasi untuk membujuk

masyarakat dan stakeholder mendukung kebijakan pemerintah dan mendorong?
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THE EVALUATION PHASE

1. Pembelajaran apa yang dapat dipetik olen BPOM dari penanganan kasus
cemaran dalam sirup obat yang diduga menjadi penyebab GGAPA selama
September 2022 sampai Maret 2023?

2. Apa saja yang perlu ditingkatkan dalam kesiapsiagaan apabila kasus cemaran dalam
obat semacam ini kembali terulang di masa depan?

3. Apa saja hambatan dan tantangan dalam melakukan strategi komunikasi Krisis
cemaran sirup obat? Bagaimana BPOM menghadapinya?

4. Bagaimana terkait rancangan kebijakan, peraturan, atau program di masa depan?

Penutup

a. Jelaskan aspek-aspek yang mendukung dan menghambat strategi komunikasi
krisis yang dilakukan BPOM!

b. Apakah strategi yang dilakukan sudah sesuai dengan yang direncanakan?

c. Apakah ada informasi tambahan yang ingin disampaikan terkait strategi
komunikasi krisis dalam menghadapi kasus cemaran dalam sirup obat yang
diduga menjadi penyebab GGAPA?

d. Apakah ada komentar atau saran untuk studi penelitian ini?
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LAMPIRAN 2. Hasil Transkrip Wawancara

I. KETERANGAN INFORMAN

Nama Informan (1) Kirwanto, S.Farm, Apt
Jabatan PFM Ahli Muda/ Anggota Tim Kerja Pengawasan
Obat Pemasukan Jalur Khusus, Bahan Obat, NPP

Il. KETERANGAN WAWANCARA
Tempat Wawancara Paradise Serpong, Kota Tangerang Selatan
Tanggal Wawancara 28 September 2023
Nama Pewawancara (P) | Clara Diana Setyawati

I11. HASIL TRANSKRIP
P | Apa posisi Saudara di BPOM?
| | Saya di Direktorat Pengawasan Distribusi. Kasus cemaran itu kan mulai dari
kejadian di Gambia itu. Awalnya kita intervensi di sampel, eh kita ngecek-
ngecek (obat yang diduga sebagai penyebab GGAPA). Lebih tepatnya KMEI
yang melakukan. Jadi di awal-awal, saya di Distribusi diminta mengkaji di
peredaran ada atau tidak.
P | Bagaimana langkah yang dilakukan dalam kasus cemaran sirup yang diduga
menyebabkan GGAPA?
| | Kita cek dari data obat penyebab yang dikeluarkan WHO. Di rilis BPOM yang
pertama, kita sampaikan bahwa obat-obat yang beredar di Gambia itu
merupakan obat-obat yang tidak beredar di Indonesia. Event bahwa dari
Gambia itu, obatnya berasal dari India. Dari India-pun, tidak ada obat yang di-
suspect WHO maupun obat lain yang diproduksi oleh produsen yang sama
beredar di Indonesia. Jadi di Indonesia tidak ada produk yang diimport dari
produsen India.
Pada awalnya peristiwanya sepert itu. Awalnya kan Kemenkes belum merilis
adanya kejadian GGAPA, tapi sudah ada komunikasi antar instansi. In charge
di BPOM adalah KMEI karena data-data diperoleh oleh KMEI dan Direktorat
Pengawasan Produksi, terkait produsen yang terafiliasi dan produk teregistrasi
yang terafiliasi. Itu kita sampaikan pada rilis pertama. Dan kita sampaikan
bahwa masyarakat tidak perlu panik karena obat yang menyebabkan gangguan
ginjal di Gambia tersebut tidak beredar di Indonesia.
Lalu kasus berkembang. Kasus di Oktober 2022, setelah WHO rilis si Kemkes
itu sudah mendeteksi peningkatan GGAPA sejak Januari 2022. Tapi tidak
dipublikasikan. Ketika ada kejadian di Gambia, Kemkes berpikir jangan-
jangan kejadiannya sama dengan di Gambia.
Tapi kita sudah publikasi tuh, BPOM menyatakan bahwa produk yang beredar
di Gambia penyebab GGAPA tidak beredar di Indonesia. Setelah itu, si
Kemkes baru menyadari, awalnya dia kan menduga apakah karena Covid atau
karena mikroba apa, itu kan dicek. Pada akhirnya setelah dia tahu Gambia, dia
langsung suspect apakah karena obatnya. Setelah itu, Kemkes lalu mendata
obat-obat yang dipakai pasien sebelum masuk berkomunikasi.
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Dari rilis pertama, BPOM sudah berkomunikasi dengan Kemkes. Untuk
menenangkan masyarakat, BPOM menyatakan bahwa produk tersebut tidak
beredar di Indonesia dan untuk kehati-hatian BPOM melakukan pengawasan
produk beredar di Indonesia
Setelah itu, bocor informasi produk-produk yang disebutkan menyebabkan
gagal ginjal, seperti Parasetamol. Sejak itu, belum ada bukti secara sahih
penyebab gagal ginjal, ada multifaktor. Tapi karena Kemkes sudah mengkaji
penyebab karena Covid negatif, karena mikroba negative, dan yang lain juga
negatif. Nah, karena kejadian di Gambia ini lalu semua mata tertuju ke obat.
Jangan-jangan karena obat.
Lalu dapat informasi obat-obat yang diminum pasien. Pada saat rilis Kemkes
dia sebutkan pasien sebelumnya minum obat ini ini ini. Tidak disimpulkan
bahwa gagal ginjal disebabkan oleh obat, tapi secara tidak langsung orang
yang mendengar menyimpulkan obat-obat tersebut menyebabkan gagal ginjal.
Sebelum rilis Kemkes tersebut, BPOM dah siapkan skema sampling untuk
Parasetamol dan berbagai jenis obat yang sudah didata Kemkes. Melakukan
sampling termasuk Sabtu Minggu. Tidak melibatkan UPT waktu itu. Namun,
ada obat yang tidak ditemukan antara lain karena kosong, data informasi tidak
lengkap misal tidak mencantumkan nama produsen, nomor bets. Semua obat
yang disebutkan, kita sampling. Obat yang disampling ada yang negatif EG
dan DEG, ada yang positif sesuai rilis yang kedua.
Agak miss nya, karena tidak dapat menyimpulkan secara sahih penyebab
GGAPA adalah obat. Fungsi BPOM adalah mendeteksi apakah obat yang
beredar memenuhi syarat atau tidak, lalu akan dikorelasikan apakah yang tidak
memenuhi syarat ada korelasi dengan pasien GGAPA atau tidak. Tapi proses
antara obat tidak memenuhi syarat dan korelasi dengan pasien GGAPA ini
tidak dilaksanakan. Langsung di-klaim obat-obat tersebut sebagai penyebab
GGAPA.
Tugas mengkorelasikan itu ada di KMEI yakni di Farmakovigilans, di mana
merupakan ilmu mengkorelasikan efek samping yang terjadi atau penyebab
kegagalan terapi disebabkan oleh patofisiologi penyakit, obat tidak memenuhi
syarat atau karena penyebab lain.
Sebenarnya korelasi itu ada tim ahli senidir, diuji apakah pada fase klinis 3, 4,
pasca, atau tidak berisiko.
Kita melakukan pengembangan pengujian yang masif dan mendorong
industry farmasi melakukan pengujian atau recall dulu sebelum ada kejelasan.
Awal-awal kan Kemenkes bilang obat bentuk sirup dihentikan dulu. Kan
gebyah uyah ya, semua pokoknya sirup tidak aman tanpa investigasi dulu.
Wah tambah meraja lela isunya ke mana-mana. Karena kebijakan konservatif
tersebut mengakibatkan ceos di mana-mana. Karena tidak tahu penyebab
pastinya, sehingga daripada berisiko dengan menghentikan sirup. Hal ini
menyebabkan ada orang-orang yang tidak dapat digantikan terapinya. Obat-
obat tertentu ada yang tidak dapat dalam bentuk tablet, harus sirup. Wah, itu
jadi heboh banget. Akhirnya dirilis pelan-pelan obat yang aman.
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P | Bagaimana mekanisme rilis informasi terkait peristiwa ini, antara BPOM dan
Kemenkes?
| | Saya tidak tahu ya, bentuk koordinasinya seperti apa.
Mungkin sudah ada komunikasi antara Kemenkes dan BPOM saat rilis, misal
tentang penghentian penggunaan obat sediaan sirup. Tapi sejauh mana BPOM
dilibatkan saya tidak tahu.
Saat rilis penghentian sirup, Ka BPOM sedang kunker, sehingga diwakili Bu
Elin. Rilis pertama kali saat informasikan kemungkinan GGAPA disebabkan
apa. Lalu obat yang dikonsumsi pasien sebelum ke RS.
Statement yang kita sampaikan, bahwa akan melakukan pengembangan lebih
lanjut, atas dugaan obat yang menyebabkan GGAPA. Kita selalu
menggunakan istilah diduga karena kita tidak dapat menyimpulkan secara
sahih bahwa penyebabnya adalah obat. Karena ada beberapa kasus gagal
ginjal GGAPA yang sebelumnya tidak mengkonsumsi obat sirup.

Kasus Gambia ada rilis dari WHO, sebutkan secara jelas bahwa penyebab
adalah adanya cemaran ED DEG, namun ternyata tidak hanya itu, ada
disebutkan juga E. coli dan lain-lain.

P | Bagaimana BPOM melakukan mitigasi risiko atas permasalahan keamanan
dan mutu obat?

| | Belum ada informasi ada peningkatan GGAPA dari awal tahun 2022. Setelah
rilis pertama, Kemenkes baru menyampaikan bahwa ada peningkatan kasus
dari Januari 2022. Sangat disayangkan Ibu Ka Badan, kan ada fungsi
farmakovigilans, yang seharusnya nakes-nakes yang mendeteksi penyakit
yang tidak dapat dideteksi karena apa harusnya melaporkan. Karena salah satu
factor yang dapat dicurigai adalah obat, itu harusnya wajib dilaporkan. Tapi
mulai dari Januari tidak pernah ditemukan, dan tidak ada kecurigai
penyebabnya adalah obat. Mungkin akan beda kasusnya jika saat Januari
meningkat itu, si dokternya melaporkan ke Pusat Farmakovigilans. Dokter dan
Kemenkes dapat melaporkan ada kejadian seperti ini apakah karena obat atau
bukan. Semua posibiliti kan harus dicek. Sebenarnya harapan kita begitu. Pola
Farmakovigilance, mereke melaporkan ke kita kalua ada kejadian penyakit
tertentu. Kita akan mengkaji apakah obatnya tidak bermutu, obat palsu, obat
rusak. Ending dari farmacovigilance secara garis besar seperti kejadian pasca
imunisasi. Nantinya dapat disimpulkan apakah KIPI disebaban oleh factor
individual atau karena vaksinnya. Atau karena vaksin yang tidak memenuhi
syarat. Walau vaksin yang bermutu pun secara individual memungkinkan efek
samping yang tidak diinginkan terjadi. Sama juga dengan obat. Agak beda
kalua vaksin karena makhluk hidup sehingga dapat tidak terduga di tubuh.
Tapi obat kan bahan kimia, sehingga dapat diketahui bagaimana obat bekerja
di tubuh.

Obat malah lebih jelas jalurnya dan lebih mudah terdeteksi. Walau ada yang
sulit dideteksi juga yaitu farmakovigilance uji klinik fase 4 untuk mendeteksi
efek samping yang mungkin belum terdeteksi pada uji klinis fase 1-3. Nah, itu
belum terinfo ke BPOM dari Januari sampai ada kejadian di Gambia. BPOM
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memiliki prioritas pengawasan yang mana tidak ada faktor pemicu itu. Jika
dari awal BPOM ada faktor pemicu karena ada laporan pasti kita akan
mengekskalasi itu dan akan melakukan pengawasan. Hal ini ada di KMEI
bagaimana pengembangan.
Saya disuruh sampling ini ini ini di wilayah ini ini ini yang kemungkinan ada
obatnya. Tidak tahu saya awalnya kenapa. Lalu baru tahu ternyata ada kasus.
Setelah kasus Gambia itu, semua pasien yang terdeteksi GGAPA dan sedang
ditangani GGAPA ditanya minum obat apa saja oleh Kemenkes. Saya tidak
tahu juga caranya, ada yang namanya hanya Parasetamol saja, tanpa homor
bets, ex atau produsen mana ga ada. Lha parasetamol ada yang produksi 200
produsen, terus obat yang dimaksud yang mana.
P | Bagaimana pelaksanaan Farmakovigilans?
| | PerBPOM ttg farmakovigilance lebih menekankan ke industri farmasi, untuk
melaporkan kejadian ikutan atau efek samping dari obat.
Secara internasional, reporting Kkita sangat kecil. Laporan 1000-2000, tapi
apakah representative dengan jumlah total tenaga kesehatan di Indonesia.
KMEI bilang under reporting, karena tidak bdanyak yang melaporkan, tidak
banyak yang mau. Tidak banyak yang mau melaporkan, karena tantangan
terberat alau lapor malah repot. Kalau industry farmasi lapor BPOM maka
akan diperiksa, ditelusur BPOM, malah ga bisa kerja. WHO sebenarnya sudah
mendeteksi bahwa ada barrier kenapa obat-obat tidak memenuhi syarat tidak
banyak terdeteksi, karena orang-orang yang memiliki tanggungjawab untuk
menilai tidak melaporkan jika ada terkait obat tidak bermutu dan efek samping
obat. Padahal jika dia mengungkapnya akan melindungi yang lain, naes-nakes
lain akan lebih aware.
Arahannya KaBPOM bahwa kasus ini bukan karena kelalaian, kita
kecolongan, tapi karena kejahatan dan tidak ada pihak-pihak yang
menginformasikan ke kita. Karena kita meminta laporan sudah sering kita
sampaikan, melalui berbagai mekanisme.
P | Bagaimana komunikasi BPOM dengan WHO atas kasus cemaran ini?
I | Komunikasi khusus dari WHO tidak ada, tapi kita terus dipantau. Bagaimana
BPOM mengatasi. Kita kan membuat skema penelusuran. Setelah ada
informasi produk TMS karena ED/DEG, kemudian ditelusuri. Secara harafiah,
propylene glycol bisa mengandung ED/DEG karena itu merupakan cemaran
yang dari awal sudah terdeteksi dari sejak diproduksi, tapi besarnya tidak
boleh lebih dari 0,1%. Artinya kalua mendeteksi, kemungkinan pasti
terdeteksi. Kalau terkait jumlahnya kita harus kalkulasi, dia pakai pelarut
berapa banyak, bahan baku apa. Skema penelusurannya adalah dari bahan
baku. Dari bahan baku dari siapa, siapa, siapa, lalu disalurkan ke mana saja.
Baru ketemu Ahugerah Chemical lakukan produksi dan mengoplos. Ada pers
release di 9 November 2022. Bahwa industri farmasi menggunakan propilen
glycol berasal dari distributor, salah satunya yang kita tangkap itu. Apakah
semua palsa, tidak juga. Manajemen penjahat itu, produksi laku jual, belum
sempet produksi dia beli dari yg lain lalu jual. Saya tidak tahu detail karena
kita limpahkan ke kepolisian. Nah, dari pengembangan temuan ini barulah
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bahwa memang ada obat-obat terbukti tidak memenuhi syarat, mengandung
EG DEG karena menggunakan bahan baku oplosan dari PG ditambahkan EG
DEG. Jadi ya wajar bahwa mengandung EG DEG karena menggunakan bahan
baku EG DEG vyang dikasih label propilen glycol. Atau dioplos atau
diencerkan.

P | Bagaimana tahapan penelusuran yang dilakukan BPOM?

| | Pertama ditemukan adalah sampling produk jadi kita evaluasi menggunakan
bahan baku apa, lalu sudah ketemu problem pelarut apa saja. Lalu kita
kembangkan propilen glycol, sorbitol, dan pelarut lain yang berpotensi.

Bu Peni juga menyuruh sampling berbagai pelarut selain propilen glycol
karena potensial juga mengandung EG DEG, yang tidak boleh melebih 0,1.
Gliserin dari ini, aman, dan seterusnya. Ketemulah aktor intelektual yang
melakukan oplosan. Dari Distributor (kimia umum) lalu ke PBF. Propilen
glycol juga digunakan oleh industry selain farmasi.

Dalam rangka kehati-hatian menghentikan sirup. Berdasar investigasi
GGAPA, berdasar penjelasan Prof Zulies bahwa kandungan EG DEG dalam
darah tidak merepresentatifkan kadar toksin atau tidak. Mungkin saya minum
kadar EG DEG yang melebihi kadar yang diperbolehkan saya bisa
mentoleransi, misal karena saya minum banyak. Indikator yang dicek adalah
asam oksalat sebagai metabolit EG DEG yang ada di ginjal, yang
menyebabkan kegagalan ginjal. Puslabfor cek EG DEG dalam darah tidak bisa
dikalkulasi, apakah jumlah sudah cukup menyebabkan GGAPA.

Labkesda yang dipakai Kemenkes ternyata metodenya ada yang salah kan itu,
belum terakreditasi. Kemenkes sama-sama uji juga, pernah hasil ujinya beda
dengan BPOM. Setelah dicek parameter yang diuji belum terakreditasi.
Kesepakatan awal itu sampel berhubungan dengan obat ke BPOM, sedangkan
sample biologis diuji oleh Kemenkes. Ternyata sampel baik obat dan biologis
dikirim ke Labkesda untuk diuji. Baru sampel pertinggalnya diuji BPOM
Sempet rame di DPR, kenapa sampel Labkesda dan BPOM berbeda, apakah
BPOM menerima bla bla bla kita dituduh. Kasus terakhir yang Praxion, di
Labkesda tidak memenuhi syarat kita memenuhi syarat. Nah, kita dituduh
BPOM melawan Pharos. Kita tidak ambil pusing, kita melakukan pengujian
ada standarnya. Mereka kan pengen kecepatan, namun yang cepat itu belum
diakui kesahihannya sehingga menyebabkan perbedaan hasil Labkesda dan
BPOM. KMEI yang bisa menjelaskan lebih lanjut.

P | Bagaimana posisi BPOM saat di awal dengan adanya keterbatasan informasi?
Kita bersikap profesional, apa yang akan disampaikan bukan berdasarkan
asumsi, harus berdasar evidence base. Sebenarnya berdasar komunikasi
dibutuhan kecepatan, tapi kecepatan dengan informasi tidak benar
menimbulkan risiko lebih besar, misal hoaks. Dibilang aman, tapi ternyata
tidak aman lalu ditarik. Ini mungkin yang menyebabkan BPOM terkesan
lambat. Untuk bisa memberikan statement harus berdasar evidence base.
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Pengujian, sampling itu tidak cepat, memerlukan waktu, bukan hal yang
mudah.
Kita butuh mengembangkan metode. Saat kita belum pernah menguji suatu
kandungan walau sudah terakreditasi, belum tentu bisa langsung dapat
dilakukan. Karena Kkita juga ada ruang lingkup. Ini yang tidak perlu
dikomunikasikan ke masyarakat. Jika kita sampaikan seperti informasi awal
Kemenkes, bahwa pasien sebelumnya mengkonsumsi parasetamol, lalu kita
sampaikan ke masyarakat. Bisa menyebabkan masyarakat tidak mau
mengkonsumsi parasetamol. Kita tidak begitu, telusur dulu parasetamol apa,
bets berapa, apakah semua parasetamol di Industi itu atau bets tertentu, hanya
terjadi di satu industry atau semua. Proses sampling pun tidak mudah. Jika kita
tidak menemukan di suatu wilayah. Lokus pertama di lokasi pasien tersebut,
lalu kita perlu pembanding dari lokus yang lain. Apakah dari parasetamolnya
atau dari pengelolaan RS yang bermasalah. Yang tidak aman pengelolaan RS
tertentu atau parasetamol yang didistribusikan ke berbagai sarana yang tidak
aman. Kesediaan alat, metode, personil juga memengaruhi. Proses ilmiah ini
yang membutuhkan waktu. Paracetamol dari produsen yang dirilis harus dapat
dipertanggungjawabkan, karena mewakili institusi
P | Bagaimana komunikas BPOM dalam menghadapi kasus di awal?
| | Saya tidak tahu, sebagai pelaksana kami disuruh sampling tanpa tahu
alasannya. Karena sifatnya confidential. Kalau informasi menyebar, dapat
memicu informasi bahwa BPOM sedang sampling produk tertentu sehingga
menimbulkan anggapan salah di masyarakat. Itu yang kita hindari, maka
langkah yang dilakukan confidential. Ditwas Dis pemasukan bahan baku obat
tidak mengikuti dari awal.
Sensitifitas pengujian terhadap produk jadi perlu dipastikan. Metode yang ada
adalah terhadap bahan baku. Pada Rilis ke3 baru menginformasikan obat-obat
dalam negeri
P | Bagaimana komunikasi internal yang dilakukan BPOM?
| | Orang butuh informasi cepat, dari segi media perlu informasi terupdate sesuai
lokus dan kepentingan mereka. Media jatim ke Balai Surabaya, wartawan
medan ke balai medan. Informasi ditahan secara terpusat, takut ada
misinformasi. Strategi BPOM memang terpusat, menghindari kesalahan
informasi. BPOM ketika mengeluarkan rilis, yang di daerah kemudian
mengamplikasi atau me-refer. Tapi informasi baru tidak boleh ada. Level
deputi terbatas kepala UPT saja.
Komunikasi berupa nodin rahasia, ada yang bentuknya komunikasi lisan.
Misal KMEI dapat sampel, sampaikan ke Wasprod diminta cek industrinya
terkait CPOB dan menggunakan bahan baku apa saja, lalu ternyata supplier
dari distributor ini. Lalu Wasdis bergerak ke distributor tersebut, dan ternyata
menyalurkan propilen glycol bets berapa saja. Ternyata dia juga menyalurkan
ke industri farmasi yang lain. Wasprod juga melakukan pemeriksaan ke
industri lain, KMEI juga melakukan sampling obat jadi. Jadi seperti piramida
yang mencar-mencar Informasi dari registrasi obat apa saja, ada tidak ada lalu
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dikembangkan. Informasi lalu kembali lagi ke awal. Jadi informasinya
dinamis banget.
Semua tik tok an secara dinamis, dilaporkan ke Deputi. Hasil akhir adalah
hasil uji produk jadi. Tindak lanjutnya ke wasprod apakah dihentikan
produksi, pencabutan sertifikat CPOB. Ke wasdis pencabutan sertifikat
CDOB. KMEI melakukan perintah recall. Registrasi NIEnya dibatalkan. Jadi
sentralnya ke Deputi. Rilis obat aman adalah wasprod. Wasdis sifatnya
supporting, karena lebih fokus adalah bahan baku yang belum terpapar ke
masyakarat.
Ada isu, ini yang perlu dipublikasikan. Humas yang mengemas dalam konteks
bagaiman informasi tersebut disampaikan ke publik. Jadi memang humas
tidak mengetahui teknisnya seperti apa. Teknisnya ada di Kedeputian.
Contoh rillis 9 November, ada temuan di anugerah chemical, barang temuan.
Dit was dis, prod, reg, masing-masing ngedraft sesuai kapasitasnya. Lalu
keluarlah rilis 9 November itu. Komponennya kan banyak. Komponene
penelusuran jalur distribusi, komponen penelusuran dep 4, komponen industry
farmasi yang terdampak dan hasilnya obat TMS, dan KMEI obat yang TMS.
Jadi memang supporting system. Leadnya adalah Deputi

P | Bagaimana perbedaan antara operasional pengawasan rutin dan kasus
cemaran?

| | Penanganan isu menurut saya tidak ada rumus pasti yang bisa diacu. Karena
masing-masing kasus membutuhkan lege artis yang berbeda-beda. Misal isu
vaksin beda dengan isu ini. Isu vaksin mulai dari registrasi akhirnya terbit
EUA, lalu lanjut ke wasprod untuk pengawasan produksinya, kemudian
setelah didistribusi isunya ke kita (Was dis) bagaimana vaksin aman. Ada
sequen yang bisa dipolakan. Saat proses masih di registrasi, ditwas dis masih
santai-santai saja. Walau sudah diprediksi, nantinya bagaimana penanganan
vaksin, misal suhu penyimpanan vaksin -80 C bagaimana pengelolaannya.
Sehingga dalam hal ini tidak terintervensi dari vaksin yang akan masuk.
Setelah proses sampai distribusi, barulah kita bergerak, bagaiman skema
sampling di KMEI

Kalau di kasus EG DEG informasinyan sangat cepat. Dari Registrasi
menginformasi industri farmasi apa saja yang menggunakan pelarut, ke
wasprod. Setelah ditemukan distributor informasi ke wasdis. Dari wasdis ada
temuan industry farmasi lain, Kembali lagi diinformasikan ke wasprod, lalu
diperiksa lagi disampling lagi. Lalu juga disampaikan ke Penyidikan. Jadi
informasi itu bergerak pararel. Masing-masing isu beda-beda penanganannya.
Namun, bagaimana publik tidak panik ada kondisi suatu kasus itu bukan di
ranah Kita, tapi ranahnya humas.

Kalau di Kemenkes secara profesional, sehingga berdasarkan pendapat
profesional sudah dapat digunakan, Namun, BPOM lebih secara ilmiah atau
berdasar hasil penelitian. Kita mau ngomong apapun tidak akan didengar,
yang dibutuhkan adalah hasil uji obat aman. Masyarakat butuh informasi obat
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aman atau tidak. Masyarakat tidak butuh sudah informasi proses yang
dilakukan, tapi bagaimana hasil pengawasan yang dilakukan.
P | Bagaimana waktu yang dibutuhkan dari masing-masing unit bisa diperkirakan
untuk mengetahui seberapa cepat dapat memberikan informasi kepada publik?
| | Waktu tidak bisa diprediksi atau direncanakan. Misal ditemukan parasetamol
industry A. Dari industry A berasal dari distributor, masih bisa dihitung
waktunya. Sampling butuh di lokus sebagai pembuktian di pasien dan
sampling di pembanding. Misal pasien di RSCM, maka kita butuh sampel di
lokus di pasien, ada atau tidak ada. Sampling di sisa bets dan bets sama di
farmasi. Jika msh ada produknya. Jika tidak ada sisa, kita mengembangkan di
farmasi RS, ada produk bets sama tidak. Lalu uji petik di lokus lain sebagai
pembanding. Butuh proses untuk mengetahui sampel diperoleh dari mana.
Kita tanya ke produsen disalurkan ke mana, kita tanya ke distributor
disalurkan ke mana. Ada datanya. Tapi kalau kita datang, sudah tidak ada
produknya, maka kita tidak dapat sampling. Ini waktunya tidak dapat
diprediksi.
Ketika sudah dapat produknya, sampel dari beberapa lokus. Inspeksi CPOB
2-3 hari sudah dapat disimpulkan apakah produk mmemiliki permasalahan
CPOB tidak, bahan baku yang digunakan. Informasi bahan baku lalu dilempar
ke wasdis. Untuk Wasdis lebih rimba raya lagi. Contoh dari PBF C dapat dari
PBF J, yang dapat dari PBF F. PBF F dapat dari distributor A, B, C, D, E. Data
itu tidak dapat kita simpulkan kalau berkembang terus. Kita harus ikuti terus,
bisa seminggu. Malah ada yang saat ini kita masih telusuri terus, karena step
distributor itu bisa sampai 8 step distributor.
Untuk pengujian jika metode analisa sudah ditemukan, maka waktu masih bisa
diprediksi. Yang tidak dapat diprediksi tentang sampling, jalur distribusi
bahan baku
P | Bagaimana BPOM dapat menelusur industri farmasi yang bertanggung jawab
atas terjadinya cemaran dalam obat?
I | Informasi sampling apa saja, diuji apa aja, data yang diperiksa apa saja. Data
PBF apa saja di rilis 9 Nov. Ada jalur yang masih ditelusuri. Yang terdampak
industri kita mencari root cause awal dari siapa. Yang mengoplos ini lalu ke
sini sini sini. Sepanjang apa jalurnya kan kita tidak tahu. Kebetulan jalur yang
diujung ini, kita temukan sesuai rilis 9 Nov ini, maka sudah selesai. Jalur-jalur
yang lain kita tidak ketemu. Kita bisa simpulkan bahwa sumber lain
representatifnya dari situ. Karena kita tidak menemukan pengoplos lain,
belum mendeteksi adanya pengoplos yang lain seperti dilakukan Anugerah
Chemical.
Dari distributor yang mengoplos ini diketahui diedarkan ke mana saja, ke
industry yang dicampur itu. Ibarat gini, ini AC,ini nyabang, ini nyabang, jalur
ini sudah ketemu tanggal 9 Nov. Jalur ini ada juga, artinya jalur ini terhubung
ke sini. Tapi belum tentu salah. Ada industry berhubungan ddengan AC, ada
siklus tertentu dia tidak ambil dari AC atau dari yang lain. Tapi karena terbukti
dia ambil dari AC maka kita batalkan, karena dia sudah salah. Ambil dari
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sumber yang tidak benar. Ini adalah industry-industri farmasi yang Kita
umumkan.
Ada yang jalur distribusinya masih Panjang, masih kompleks. Kita juga tidak
mungkin menelusur semua. Dokumen belum tentu ada, kita SDM juga tidak
mungkin. Yang jelas kan sudah terbukti nih, sumbernya dari mana. Kita tidak
mendeteksi yang lain. Kita kerjasama dengan Polisi, produsen, termasuk
industry farmasi disuruh menerusuluri sendiri. Mereka menceritakan
mengambil bahan baku dari mana, lalu kita memverifikasi ada jalur yang
bersinggungan nda. Kalau tidak ada bersinggungan, berate aman. Kita
memverifikasi dari dokumen dan hasil pemeriksaan. Kita ada data sumber-
sumber yang aman, karena kita sudah periksa semua. Jika ternyata dari sumber
yang Kita tidak tahu, berati verifikasi menunggu hasil pengujian. Saya ada data
jalur Wasdis untuk jalur-jalur PBF tapi confidential
P | Bagaimana menjelaskan penelusuran kompleksitas distribusi bahan obat?
(dijelaskan berdasarkan gambar dalam bahan presentasi)
I | Gambaran kompleksitas bisa digambarkan melalui ppt yang pernah dipublish,
Data-data ada yang di-confidential. Ada sarana-sarana hasil penelusuran yang
dilakukan tindakan, namun tidak dipublish. Saya tidak tahu, mana sarana
mana yang di-publish mana yang tidak. Kompleksitas dapat dilihat melalui
beberapa unsur
Jalur Medan Unibaby, BBK jalur AFI Samco. Jalur Yarindo lebih panjang
lagi, ketahuan dari APJ. Yarindo lewat APJ bukan lewat.
Ada yg ketemu lewat BBK, APG. Yang hijau ini distributor tapi official. Jalur
hijau adalah jalur yang kita nilai tidak terdampak. Dari Dow Thailand melalui
distributor official. Dari sini bercabang-cabang ternasuk ke APG, dari sini
banyak kita ketahui ke mana. Di Tangerang banyak dari sini. APG ada
nyabang yang akhirnya ke Yarindo. Tidak dapatkan dari PBF.
Sebenarnya boleh tidak boleh begini. Dari regulasi tidak boleh. BPOM tidak
lakukan pengawasan karena ada keterbatasan waktu untuk pengawasan lain.
Misal satu industri farmasi punya 50 NIE, apakah semua kita cek? tidak akan.
Apakah semua bahan baku dari semua NIE kita cek semua? Kita tidak bisa
melakukan itu. Apakah kita tidak atur? Kita sudah atur, bahwa dia
mendapatkan bahan baku harus terkualifikasi sesuai regulasi. Apakah semua
regulasi kita terjemahkan dalam pengawasan BPOM? Tidak, karena ada yang
implementasinya kita serahkan ke industry. Misal CPOB ada aspek mutu, kita
tidak mungkin awasin tiap hal mutu secara detail.
Sebenarnya sudah ada pengaturan. Maka dikaluarkan SE 5 tahun 2023 tentang
Kualifikasi Pemasok, sebenarnya bukan baru, penegasan regulasi lama,
sebagai pengingat. Selama ini kalian tidak melakukan. Maka mulai sekarang
harus lakukan.

P | Bagaimana kecepatan dalam menghadapi kasus?

I | Organisasi kita mayoritas perempuan, tapi ini sebagai pendapat saya pribadi.
Memang ada perempuan-perempuan yang taktis. Menurut saya, komunikasi
krisis nya itu lebih ke taktis. Taktis artinya ada hal yang bisa langsung
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dieksekusi tapi pertimbangannya panjang. Sehingga antara menilai sangat
hati-hati sama aduh kenapa ga selesai-selesai itu tipis. Direktur-direktur
cewek, Plt Dep cewek. Kalau Ka Biro Humas cowok, tapi dia hanya given.
Mengolah menyampaikan hasil.
Proses diskusi teknis panjang lebar. Saya menilai karena kita mayoritas
perempuan. Saya tidak mengecilkan perempuan. Tapi saat diskusi rapat pasti
akan ter-influence ada saatnya ngomong ngalor ngidul. Kan beda dengan
tipikal cowok.
P | Bagaimana organisasi mendefinisikan Krisis yang terjadi?
Kamu nyemplung, lahir di pengawasan, Untuk manajemen krisis, kita periksa
cepet, Saya harus menelusur ini ini. Beda dengan orang tidak pernah
melakukan, misal orang tidak pernah kecelakan lalu kecelakaan. Dia jadi
bingung. Misal ada keluarga yang meninggal pasti histeris, karena tidak ada
pengalaman, Beda dengan seorang dokter, yang sudah biasa menemukan
kematian. Dia menganggap bahwa ini ada risiko pekerjaan saya. Ada prioritas
risiko.
Kita tidak punya rumus pasti saat krisis terjadi. Misal Covid kita bisa sebut
krisis karena Kita harus cepat menyediakan obat. Pola pikir kita, bagaimana
krisis tidak menghalangi Kita tanpa intervensi tekanan-tekanan.
Bagaimana melakukan hal pelik tapi tetap profesional.
Pada kasus ini merupakan kejahatan. Beda hal jika kita tidak melakukan fungsi
pengawasan, bisa mengarah ke kecolongan.
Di Registrasi kenapa NIE terbit, mereka sudah membuat komitmen. Apakah
NIE yang dicabut apakah industry tidak diawasi? Kita tetap Kkita awasi.
Kemenkes publikasi karena penyebabnya obat. Itu mengawali. Karena
GGAPA belum diketahui, dan tidak tersebut obat sebagai penyebabnya. Kasus
gambia sebenarnya bukan pemicu. Karena tidak ditemukan obat-obat di
Gambia di sini. Ada pasien meninggal, lalu ada kenaikan GGAPA.
Masyarakat memiliki ekspektasi. Mengapa kok naik? Kasus sejak januari itu
juga belum dianggap sebagai krisis karena belum dipublkasi. Kemenkes akan
lebih wise sebelumnya komunikasi secara intensif dengan kita. Tapi sejauh
mana komunikasinya saya tidak tahu. Tapi perspektif saya, karena

keterbatasan informasi menanggap GGAPA karena parasetamol. GGAPA
karena obat ini obat ini. Mulai kan, semua pandangan ke BPOM. Gimana
pengawasan dilakukan? Kok bisa NIE dikeluarkan? Karena asumsi
Masyarakat mulai liar, ibarat orang tidak suka. Apapun yang kita sampaikan
tidak diterima. Sehingga sesuai yang kita lakukan, kita sampaikan evidence.
Kalau sekarang orang ada yang menganggap ada kelalaian BPOM. Maka kita
minim rilis jika tidak ada data. Rilis kita berdasarkan data, expertis, data
penelusuran, konsultasi ke WHO. Kita tidak lepas dari itu. Tidak ada informasi
seimbang. Tiga ratusan pasien apakah ada komplikasi, bahwa ada pasien yang
tidak konsumsi obat. Padahal ada itu. Di jogja, ada yang tidak pakai obat
malah kena GGAPA. Isunya penyebab GGAPA diliarkan ke obat. Padahal ada
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faktor lain. Ada korelasi, sebab akibat GGAPA. Tapi tidak ada yang di-
publish.

P | Bagaimana informasi dapat diperoleh sebagai rujukan hubungan obat dengan
GGAPA?

| | Harusnya ke Kemkes. Dia dilapori oleh dokter-dokter. Hasil akhirnya, dia beli
antidot. Itu dilaporan, berprogres. Hasilnya bahwa yang sudah mendapatkan
antidot hasilnya membaik. Tapi kita kan ga tau, berapa banyak yang membaik,
berapa banyak yang akhirnya tidak membaik.

Di KMEI ada farmakovigilance yang menilai penyebab GGAPA. Mereka ada
kepakaran, bersama pakar sejauh mana efek samping obat menyebabkan
penyakit, atau factor lain. Melibatkan pakar independ. Sama Kemkes. Saya
tidak tahu apakah sudah ada data tersebut atau belum. Kausalitas itu ada di
KMEL.

2, mulai naik. Kemenkes rilis, peaknya tinggi ini. BPOM penelusuran, rilis
obat aman. Rilis kejahatan adanya distributor pengoplos di tanggal 9
November 2023. Menurut saya, dari Kemenkes rilis sampai tanggal 9
November 2023 adalah waktu Kkrisis yang paling puncak. Sebenarnya setelah
9 November itu pertanyaannya adalah lebih ke bagaimana penanganan lain,
apakah ada obat lain yang terdampak. Peaknya sudah melandai, tapi melandai
tinggi. Mulai rendah, setelah rilis menjawab hal itu. Dan menurut saya, paling
tinggi saat Kemenkes rilis melarang penggunaan obat sirup. Tension nya
sangat tinggi ke BPOM.

Rilis pertama obat aman tanggal berapa saya agak lupa, nanti bisa dicek. Rilis
itu kan sifathnya mencabut ya. Sempet kemaren ada rilis tidak aman, lalu kita
nyatakan aman. Itu karena ternyata, EG DEG karena sifat alamiah dari bahan
bakunya, bukan pasokan illegal. Produknya Termorex Konimex. Melebihi
batas di batas atas. Karena bahan baku awalnya, dan tidak ditemukan bahan
baku yang lain. Jadi bahan awalnya ga salah. Tapi perpaduan bahan lain yang
menyebabkan hal itu.

Sampai sekarang masih rilis obat aman. Gambia, rilis 1 dan

Rilis obat aman, lalu kita berhasil ungkap aktor intelektual, dan industry
farmasi terdampak. Kemudian rilis 1 dan 2 dah mulai landau. Waktu obat yang
paling banyak lah. Sekarang sudah melandai. Tapi kita tetap tanggungjawab
menyampaikannya. Saat awal kan orang butuh informasi obat yang bisa
dikonsumsi. Lalu setelah rilis, orang sudah ada pilihan.

Jika kejahatan segera ketemu, bersyukur banget. Kalau belum ketemu
kejahatan, rilis obat aman secara bertahap itu bisa kita lakukan. Karena kita
sudah ada pola yang akan kita lakukan. Apakah pola ini sudah benar atau bisa
dipercepat atau tidak, kita tidak tahu. Begitu ketemu aktor inteleklual itu,
mendorong pola ada yang tereliminir. Sebelumnya kita menelusur apakah obat
ada yang tercemar atau tidak. Dari 200an industri farmasi kan kita harus nilai
semua, tanpa prioritas. Ribuan obat yang diregistrasikan. Kita telaah satu
persatu. Begitu kita sudah ketemu aktor intelektual, otomatis apakah yang lain
bersinggungan dengan aktor itu. Jika tidak bersinggungan, kan agak lega,
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sedikitnya bisa mempercepat proses evaluasi. Resiko sangat kecil untuk obat
tercemar, sehingga data yang mereka sampaikan bisa dinyatakan sahih.
Sehingga tinggal filter sejumlah industri farmasi. Sisanya kita minta mereka
buktikan bahwa tidak bersinggungan dengan aktor intelektual ini. Jika tidak
dapat membuktikan, maka tidak bisa dirilis. Ini melalui inspeksi CPOB.
Dilakukan pusat semua. Sesuai dengan tusinya. Validasi data registrasi ada di
pusat. Data tidak jauh-jauh dari registrasi. Data formula. Bahan baku mana, ex
sumber mana

P | Bagaimana komunikasi internal dibangun oleh BPOM?

Distribusi informasi internal tidak masalah. Karena kita tahu tusi kita masing-
masing. Misal Kita tanya, gimana hasil obat kemaren, lalu dijawab KMEI
masih dianalisa atau dilaporin, ya sudah kita tunggu saja. Ya sudah kita tunggu
aja, mau gimana lagi. Toh, pada akhirnya kita akan menerima informasi itu.
Jika informasi tidak matur, buat apa. Kalaupun ada informasi sementara, itu
hanya kita pakai untung ancang-ancang saja. Tidak bisa langsung kita tindak
lanjut. Informasi resminya kita menunggu kalau sudah selesai.

Informasi di luar Deputi 1. Tidak akan keluar unit atau Deputi 1 jika itu belum
konsumsi publik.

Ada informasi yang sifatnya perlu tindak lanjut dan ada informasi yang
sifathya konsumsi publik. Kan beda. Kalau konsumsi publik artinya
sudahform semua. Ketika kita membutuhkan bantuan UPT kan kita langsung
share. Kita sebelum rilis, kita sudah informasi untuk melakukan penarikan
produk secara confidential. Sehigga saat publikasi kita sudah punya tindak
lanjut yang akan disampaikan. Di level ada informasi publik dan internal
BPOM. Internal BPOM sifatnya tindak lanjut, koordinasi, eksekusi. Keluar
Dep 1 untuk internal BPOM. Kalau mengungkapkan, tidak berefek dengan
kinerja di daerah. Tidak ada urgensi sebelum rilis menyampaikan ke daerah.
Sehingga proses teknis tidak perlu disampaikan di daerah. Sudah dikendalikan
ke pusat. Daripada kita share, dan mereka publish dulu malah makin ceos.
Mending Kita dah rilis, UPT tinggal mereplikasi.

P | Bagaimana komunikasi eksternal dilakukan UPT BPOM?

UPT menyampaikan informasi berdasar rilis. Jika menginformasikan di luar
rilis, takut malah ada yang keselip atau diplitir media.

Contoh vaksin, Kemenkes telah merencanakan vaksin merek tertentu untuk
wilayah mana, kita tidak perlu sampaikan itu ke UPT daerah. Instruksi turun
untuk pengawasan peredaran vaksin dengan informasi tentang sifat vaksin.
Tolong kawal vaksin yang beredar dengan poin-poin pengawasan. Misal Jatim
dapat Pzifer, Jawa Tengah dapat Moderna, dst. Persepsi masyarakat kan merk
minded ya, jika kita infokan sejak awal pola pembagian vaksin nantinya.

P | Bagaimana tantangan dalam menghadapi Krisis ini?

Tantangan dalam mengahadapi kasus berupa ketaktisan penyelesaian kasus.
Banyak pertimbangan, mayoritas pimpinan adalah perempuan. Sebagai staf
kita laksanakan. Tidak ada tumpeng tindih tugas, masing-masing sudah ada
porsi masing-masing. Ceos-nya lebih ke kecepatan karena perlu
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pertimbangkan prioritas yang harus dikerjakan, tingginya ekspektasi
masyarakat, datang ke sini tidak ada temuan, datang lagi ke sana ada temuan
apa lalu harus ditindaklajuti bagaimana.
Kalau hambatan dalam komunikasi paling nunggu waktu saja. Mau se-
confidential apa-pun kalau saatnya harus tau dan harus menelusuri ya akan
dapat juga. Hasil uji disembunyikan buat apa, karena itu sebagai bahan
penelusuran. Hasil pemeriksaan kita kalau tidak di-share, bagaiman mereka
buat feedback. Di BPOM relatif tidak ada masalah.
Mengahadapi lintas sektor lebih berat lagi. Mengatasi lintas sektor, misal
DPR. Kita tiap hari dipanggil DPR, padahal kita kan juga butuh kerja.
Sementara rapat menghadapi stakeholder, kan butuh paparan. Yang
menyiapkan paparan siapa, yang menyiapkan data siapa. Karena kasus ini
ditangani secara confidential sehingga hanya orang tertentu saja, in charge
tertentu saja. Saya termasuk yang mengolah data-data pengawasan. Kita saling
menghormati juga proses di masing-masing unit teknis.
Tantangan eksternal dalam menghadapi orang tidak paham menjadi paham.
Bagaimana memenuhi ekspektasi masyarakat, tekanan masyarakat yang
sangat tinggi. Kita walau tidak hadapi langsung, tapi kita sebagai bahan bakar
di bawah itu kebakar. UPT seperti Balai POM yang entah ada di mana,
pastinya juga merasa bahwa saya harusnya lebih tahu dibanding masyarakat
karena saya sebagai pegawai BPOM. Saya sendiri sebagai in charge. Lebih
ekspektasi masyarakat dan kurang efektifnya komunikasi dengan lintas sektor.
Kalau ditanya ke Kemenkes GGAPA dijawab karena obat, tapi kalau BPOM
yang ditanya kita akan jawab berdasarkan data. Bahwa penyebab banyak
faktor, namun ada potensi disebabkan oleh obat. Kan lebih wise kalau begitu.
Tidak gebyah uyah semua sirup dapat menyebabkan GGAPA. Ada bahan aktif
yang larut air, itu tidak ada risiko memiliki cemaran. Hanya yang pelarutnya
butuh alkohol. Itu bisa dikomunikasikan, tapi memang butuh waktu. Tidak
sabar karena untuk memenuhi ekspektasi masyarakat, yang minta cepat
melakukan tindakan.
Maturitas masyarakat berbeda-beda, ada yang sabar menunggu rilis, ada yang
tidak sabar. Kita mungkin juga belum siap menerima respon masyarakat.
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I. KETERANGAN INFORMAN

Nama Informan (1) Ade Irma Haryani S.Si., Apt
Jabatan Ketua Tim Penyusunan dan Sosialisasi Standardisasi
Khasiat Keamanan Obat
Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif BPOM

Il. KETERANGAN WAWANCARA
Tempat Wawancara Kantor Direktorat Standarisasi Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif BPOM,
Jakarta
Tanggal Wawancara 13 November 2023
Nama Pewawancara (P) | Clara Diana Setyawati

1. TRANSKRIP WAWANCARA

P Bagaimana perjalanan kasus cemaran dalam sirup obat yang melebihi
ambang batas dan diduga sebagai penyebab GGAPA?

I Merebaknya Oktober ya kalau ga salah. Awalnya adanya kasus di Gambia
info dari WHO kalau ada kasus cemaran EG DEG dalam sirup sehingga ada
yang meninggal, Tapi saya lupa apakah disebutkan nda ya itu, ada produk
Meiden India tercemar EG DEG. Bisa langsung cek di web nya WHO lalu
search Gambia atau EG DEG. Ada produk Meiden, kalau ga salah ada dua
Setelah kita tahu informasi ini, lalu kan rame ya orang-orang. Kita ada
meeting, pertemuan lewat zoom itu. Ada dari Kementrian Kesehatan, ada
dari IDAI. Karena ternyata kematian juga ada nih, habis minum sirup kan ya.
Dari Kemenkes, bilang habis minum sirup nih lalu gagal ginjal. Kita juga
tanya, benar nda nih penyebabnya sirup, coba lihat dulu dia sebelumnya
makan apa. Dari meeting tersebut, diinfokan bahwa penyebabnya sirup. Kita
minta data dari Kemenkes berapa anak yang kena, terus ternyata ada
beberapa yang minum, ada beberapa yang ga minum ternyata kena GGAPA
juga, ada yang minumnya baru sekali, ada yang minumnya sudah beberapa
hari. Data itu kita peroleh dari Kemkes.Terus si IDALI ini juga memberikan
kesimpulan, ini sama Iho dengan kasus di Gambia. Ketua IDAI yang
menyampaikan itu. Kemkes sendiri jalan kan, mengambil data dari RS. Itu
memang tugas mereka. BPOM sendiri melakukan investigasi. Langkah
pertama Kita cari obat apa saja yang digunakan oleh pasien yang meninggal
atau kena GGAPA. Sampling produknya sembari kita sampling produk-
produk di luar, karena adanya kemungkinan pelarut PG di produk lain. Jadi
kita juga sampling produk yang menggunakan pelarut tersebut. Dalam proses
sampling ini kita juga mengalami kesulitan sebenarnya. Saat kita minta data
obat yang dipakai pasien. Kemkes juga ambil sampel yang diminum pasien,
untuk diuji di Labkesda. Jadi ada juga yang sudah habis, ada yang tinggal
sedikit. Intinya kesulitanlah kita dalam menyampling produk yang diminum.
Tapi akhirnya tetap kita berhasil melakukan sampling terhadap produk
sejenis. Selain itu, kita minta ke industrinya untuk obat dengan nomor bets
yang sama dengan yang diminum pasien. Ada kesulitan juga tuh
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mendapatkan informasi nomor bets. Ada nomor bets yang tertutup dengan
label. Dalam proses pengujian perlu membuat metode uji nih. Karena di
standar tidak ada, termasuk literatur dari luar negeri. Yang ada adalah untuk
bahan baku. Sudah gitu kita rapat tuh berkali-kali dengan expert, akhirnya
dapat metode uji lalu kita coba di P3OMN. Batas amannya juga kita rapat
dengan tim expert untuk menetapkan kadar kandungan EG DEG sehingga
dapat menyebabkan toksik atau berpotensi toksik ya. Karena sampai
sekarang pun, kita belum tahu nih penyebabnya EG DEG atau penyebab
yang lain. Jadi masih dugaan, terduga EG DEG menyebabkan GGAPA.
Karena pasien yang minum tapi tidak kenapa-kenapa. Ada yang di jogja,
kembar nih. Yang satu minum, yang satunya ga minum tapi malah kena

P Bagaimana BPOM menindaklanjuti adanya kasus di Gambia?

I BPOM juga pararel mengeluarkan rilis tentang produk di Gambia, dan
produknya tidak ada di kita. Juga diinfokan kalau dilakukan investigasi. Dari
investigasi, sampling, dan pengujian didapatkanlah ini. Ditemukan 6 IF yang
ternyata memproduksi produk dengan mengandung EG DEG di atas
ambang. Itu adalah hasil sampling produk yang dikonsumsi pasien dan obat-
obat yang menggunakan pelarut PG dan PEG yang diduga tercemar.
Setelah diinvestigasi lebih dalam, tersebutlah PBF yang mendistribusikan
bahan baku tersebut. Ada 6 PBF, Megasetia, Tirta Buana, C Prima Mandiri
Tindak lanjutnya dengan pencabutan sertifikat CDOB, dan untuk industry
farmasi diminta untuk recall produknya, kita cabut CPOBnNya, kita juga cabut
NIEnya. Beberapa kali kita melakukan press release. Jika komunikasi
tentang proses yang dilakukan BPOM sudah cukup ya. Kita sampai beberapa
kali dalam sebulan melakukan pres release ya.

P Bagaimana BPOM melakukan pengawasan sehingga obat memenuhi syarat
keamanan dan mutu?

I BPOM melakukan pengawasan ya, melakukan pre market dan post market.
Di pre market melakukan proses registrasi dan pemeriksaan untuk sarananya.
Artinya, jika industri farmasi sudah melakukan CPOB, sehingga dari awal
sebelum dia melakukan produksi kan harus melakukan pengujian terhadap
bahan awal. Bahan baku sudah baik belum, itu sudah ada dalam poin CPOB,
berdasarkan Farmakope V1. Dari proses registrasi, evaluator akan mengecek
apakah bahan baku sudah sesuai dengan Farmakope. Memang di DitReg kan
evaluasi terhadap dokumen ya, di mana dalam proses registrasi sudah harus
menyerahkan sertifikat CPOBnya. Bahwa industri farmasi tersebut sudah
memenuhi aturan-aturan yang sudah ketat diatur dalam CPOB. Mereka juga
menyerahkan sertifikat analisis PG yang dikeluarkan oleh produsen bahan
baku.

Nah, semuanya itu sudah memenuhi persyaratan. Jadi sudah oke ya. Sudah
selesai pemenuhan semua persyaratan kemudian diterbitkan NIE. Sehingga
dengan adanya sertifikat CPOB dan NIE, dapat disimpulkan bahwa industri
telah mampu menghasilkan produk yang aman, bermutu, dan berkhasiat.

138



8tbrategi Komunikasi Krisis Lembaga Pemerintah: Studi Kasus Praktik Komunikasi Badan Pengawas
at

dan Makanan dalam Menghadapi Krisis Kesehatan pada September 2022-September 2023

Clara Diana Setyawati, Dr. Muhamad Sulhan, S.IP., M.Sc

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

I11. TRANSKRIP WAWANCARA
Yang kasus EG DEG sekarang adalah si PBF mencampur PG, seharusnya
100% adalah PG ternyata 90% adalah EG dan DEG karena sepertinya saat
Covid, suplai PG dan PEG ini agak tersendat karena kebutuhannya besar.
Apalagi untuk obat panas. Kebutuhan besar sehingga munculah ide mereka,
karena kekentalan sama, mirip nih antara EG DEG dengan PG. Dicampur
dalam drum dengan label PG USP. Labelnya palsu. Sudah diselidiki juga
bahwa ada supplier drum dengan label PG dari supplier Dow Thailand. Jadi
sempet, Dow Thailand dan US kalau tidak salah juga hubungin kita. Karena
Dow Thailand kan jadi tercemar kan nama baiknya. Ternyata semuanya
palsu
Kalau berdasarkan pedoman CPOB sebelum digunakan kan harusnya diuiji,
yaitu bahan awal. Karena registrasi kan dah selesai itu. Saat registrasi
dokumen yang disubmit adalah CoA produsen bahan baku dan CoA dari
industri farmasi. Industri farmasi saat registrasi masih berdasarkan dokumen
belum melakukan pengujian. Harusnya dalam dokumen yang dicek
evaluator termasuk dokumen pengujian yang dilakukan QC saat kedatangan
bahan baku. Untuk produk-produk yang bermasalah ini, dinyatakan bahwa
bahan baku memenuhi syarat. Kita juga ga tahu juga nih, apakah diuji
beneran atau ternyata dia hanya melihat CoA. Dan ternyata setelah diselidiki,
memang tidak dilakukan pengujian, berdasarkan CoA dipindahinlah di hasil
pengujian. Jadi sertifikat hasil pengujian berdasarkan CoA. Padahal
sebenarnya pengujian itu adalah tanggung jawab sepenuhnya industri
farmasi. Kita BPOM kan bukan watch dog, yang tiap hari lihatin manteng
terus kan nda. Industri farmasinya sudah dewasa, sudah melakukan CPOB.
Kalau kita harus awasi hal itu, juga tidak mampu karena keterbatasan suber
daya. Dan di TGA pun, bahkan mereka tidak melakukan sampling lho
terhadap produk. TGA itu di Australi. Jadi Australi itu, karena maturitas dari
industri farmasinya.
Pengawasan yang dilakukan merujuk pada peraturan perundang-undangan
di Indonesia, yaitu UU No 8/1999, UU No 36/2009, PP No 72/1998, PP No
5/2021, Per Ka BPOM No 24/2017, Per BPOM No 34/2018, Kep Menkes
tentang Farmakope Indonesia VI.

P | Bagaimana deteksi awal yang dilakukan BPOM, jika kasus di Gambia tidak
terjadi?

I Ada yang namanya farmakovilans. Ada tahapan di mana tenaga kesehatan
untuk melaporkan jika ada efek samping atau kejadian tidak diinginkan dari
obat yang dirasakan oleh pasien. Ternyata dari Januari sampai Oktober tidak
ada pelaporan itu kepada BPOM melalui e-meso. Tidak ada sama sekali
laporan. Makanya tindak lanjut dari kejadian ini, kita lebih meningkatkan
efisiensi peningkatan, memaksimalkan proses farmakovigilance. Sehingga
dengan laporan masuk, kitab isa deteksi awal, dan tindakan yang dilakukan
lebih cepat.

Sebenarnya dari ini ya, dari PV ini. Karena kita tidak punya akses ke tenaga
Kesehatan kan. Kalau ada laporan ke farmakovigilance center melalu e-
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meso, kita akan melakukan tindak lanjut melalui pengawasan, sampling,
pengujian
P | Apakah ada rilis secara resmi penyebab GGAPA adalah obat?
Sebenarnya proses mencari penyebab penyakit kan bukan tugas BPOM vya,
Tugas Kemenkes untuk melakukan penelusuran. Kemenkes sepertinya
membuat produk ini yang menjadi kambing hitamnya, jadi prosesnya ga
jalan. Kita, BPOM, tidak dapat bertindak lebih jauh dari produk. Kita ada
action dengan rilis obat aman. Dari situ kita melakukan tindakan, terhadap
produk. Untuk mencari penyebab lain terjadinya GGAPA ini kita tidak bisa.
Karena data-data kan kita tidak dapat akses.
P | Jika dari sudut pandang obatnya bagaimana pengaruh bahan tersebut pada
kesehatan?
I Intinya kajian toksik, di awal kita sudah lakukan itu. Namun, apakah dengan
dosis toksik langsung menyebabkan gagal ginjal atau kematian, itu Kita juga
belum tahu dan tidak dapat dari literatur. Hanya disebutkan kemungkinan
menyebabkan. Dari kajian di awal yang kita lakukan, dengan mengundang
expert akademisi. Namun, belum dapat memastikan bahwa EG DEG ini
penyebab gagal ginjal. Karena mereka juga berdasarkan literatur.
P | Apakah ada tim personil penanganan kasus?
I Kalau penunjukkan personal secara resmi tidak ada. Saya juga sebagai saksi
ahli penyidikan yang dilakukan oleh Bareskrim dan Direktorat Penyidikan.
Kalau Dit Wasdis juga ada mas Kirwanto. Dilakukan oleh tim yang berisi
orang-orang dari direktorat. Kadang bisa ganti juga sih.
Di Dit. Standar melakukan kajian EG DEG itu apa, kemungkinan masuk EG
DEG pada waktu kapan. Kajian dari kami. Dit KMEI tentang samplingnya,
recall. P3OMN tentang pengujian Wasdis tentang distribusi ke mana, proses
recall. Jangkauan recall dengan Wasdis. Untuk orang-orang dedicated, tapi
tidak ada SK khusus. Hanya orang-orang out saja sih yang dilibatkan.
P Bagaimana komunikasi internal di BPOM dalam menghadapi kasus cemaran
obat ini?
I Melalui wag, nota dinas. Waktu kami menyiapkan data untuk Bareskrim kita
minta data-data dari direktorat lain. KMEI tentang sampling, data hasil uji
dari P3OMN dan lain-lain. Komunikasi internal ga ada masalah.
Kalau komunikasi eksternal juga tidak masalah ya, jika hubungannya dengan
tim expert. Beberapa kali kesulitan dulu sih untuk minta data ke Kemenkes,
Produk apa saja yang dipakai, produk apa yang dipakai pasien meninggal.
Coba kita minta sampelnya. Karena mereka kan dah uji di Puslafor, dan
hasilnya tinggi. Kita minta sampel yang sama, karena hasil uji produk kita
yang sejenis nda tinggi. Ada perbedaan hasil uji. Kendalanya Kemkes punya
lab sendiri, kita BPOM yang punya tanggung jawab terhadap produk juga
punya lab sendiri. Tapi ternyata perbedaan ini diketahui mengapa beda.
Karena di sini dilakukan validasi metode dulu, terus ternyata alatnya range
pendek. Jadi dapat disimpulkan hasil uji mereka ada beberapa hal yang
diragukan. Waktu di pengadilan yang dipake hasil uji dari BPOM.
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P Mengapa Kemenkes juga melakukan pengujian, apakah ada pembagian
tugas seperti itu?
I Makanya kita juga mempertanyakan mereka. Kenapa kamu melakukan
pengujian juga, harusnya ketika kamu dapat lalu diserahkan ke BPOM yang
bertanggung jawab. Sehingga BPOM yang melakukan pengujian. Jika hasil
uji beda, masyarakat jadi pusing nih. Kok hasil Kemenkes dan BPOM beda.
Akhirnya sudah ditutup, dan percayanya ke BPOM. Kemenkes juga sudah
percaya ke BPOM. Mungkin ada unsur politik ya, mereka juga ada
kewenangan juga. Artinya mau menge-keep data atau gimana, saya juga
tidak tahu.
Kita tidak disertakan ketika rilis Kemenkes menyebutkan ada obat-obat yang
dikomsumsi pasien. Kita juga terkaget-kaget juga, kenapa mereka
menyampaikan begitu, kenapa langsung memblow up begitu. Akhirnya kita
minta kan, tolong dong koordinasikan lebih dahulu jika akan menyampaikan
sesuatu. Karena kami juga bertanggung jawab terhadap produk, terhadap
sampling dan pengujiannya. Maka setelah itu mereka tidak langsung
menyampaikan rilis, tidak lagi. Sehingga bisa satu suara. Mereka terus
mendesak sih, ayo BPOM keluarin keluarin keluarin. Tapi Kkita
menyesuaikan sumber daya. Banyak banget yang diuji, jadi kita sampai
pakai shift. Sampel bahan baku dan produk, dari beberapa bets, dari beberapa
produsen.
BPOM tidak menyetujui Kemenkes membuat edaran untuk tidak
meresepkan obat sirup. BPOM menanyakan berdasarkan apa. Tapi terus
mereka menjelaskan, ini demi keamanan kehati-hatian. Tapi nanti silakan
BPOM melakukan pengujian, maka kita lalu melakukan rilis obat aman, ini
boleh, ini tidak boleh. Akhirnya solusinya seperti itu,
Sejak Kemenkes mengeluarkan rilis itu, kita mengeluarkan obat yang di-
exclude, yaitu obat yang benar-benar tidak menggunakan PG dan PEG.
Sambil kita pengeluarkan itu, kita pararel melakukan pengujian produk yang
diduga mengandung EG dan DEG. Lalu kita keluarkan juga rilis yang tidak
tercemar. Selain proses pengujian kita juga melakukan proses verifikasi
terhadap dokumen. Yang melakukan adalah Direktorat Pengawasan
Produksi. Dokumen tersebut adalah dokumen mutu yang disediakan oleh
industry farmasi. Ya, kita karena ada keterbatasan personil dan alat untuk
menguji seluruh produk. Maka kita meminta mereka melakukan pengujian
mandiri. Hasil pengujian mandiri, dilakukan verifikasi oleh BPOM. Sudah
sesuai belum perhitungannya, untuk mengatakan di dalam ambang atau di
atas ambang. Mereka per satu produk mereka dilakukan pengujian,
berdasarkan TDI yang disyaratkan. Lalu BPOM lakukan verifikasi. Sekarang
sudah ada 1108 produk aman dari beberapa industri. Untuk total obat yang
diuji dan obat-obat tidak aman tidak dapat dirilis. Ketika hasil uji melewati
ambang, maka tidak akan rilis ya. Ada link sirup aman dan sirup tidak aman.
Yang tidak dirilis itu kita komunikasikan ke industri farmasi, untuk tindak
lanjutnya. Apakah dicabut izin edarnya atau bagaimana. Ada industry yang
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melakukan reformulasi. Produknya ini masih ada di dalam pabrik, belum ada
di pasaran. Berdasarkan laporan produksi pada saat proses verifikasi.
Oke, tindak lanjutnya pemusnahan terhadap produk, dan industri melakukan
reformulasi. Misalnya saja jumlah kandungan PG atau PEG dikurangi,
karena jumlah yang besar menyebabkan jumlah cemaran dalam produk jadi
juga besar. Dan melakukan registrasi variasi. Dengan tetap memastikan
produk yang tidak memenuhi syarat tidak keluar, tidak akan dipasarkan.
Pengujian mandiri dapat dilakukan di industri farmasi sendiri atau
laboratorium yang ditunjuk. Karena ini pakainya GS MS ya. Metode analisa
di laboratorium dan P3OMN sama. Jadi sebelumnya kita melakukan uji
kolaborasi dengan P3OMN sebagai leader dengan 6 lab, dengan metode yang
sama
P Bagaimana informasi disampaikan ke masyarakat tentang seluruh jumlah
total populasi sirup obat?
I Dasar prioritas adalah yang flow aliran penjualan produk cepat dan banyak.
Dari sisi industri farmasi melakukan prioritas untuk mengajukan verifikasi
sirup yang dimiliki. Sejauh ini, tidak ada arahan khusus BPOM untuk
meminta produk-produk tertentu melakukan verifikasi. Dikembalikan ke
industri, BPOM menunggu pengajuan dari industri. Awalnya berdasarkan
obat yang dikonsumsi pasien, kemudian data dari Direktorat Registrasi obat-
obat apa saja yang menggunakan pelarut-pelarut yang diduga dapat
mengandung cemaran EG DEG. Itu yang prioritas untuk disampling.
P Bagaimana komunikasi BPOM kepada pelaku usaha?
I Salah satu tindak lanjut adalah kita melakan revisi regulasi. Revisi terhadap
PerBPOM No 24 ttg registrasi obat, di mana kita sampaikan untuk perubahan
variasi bahan bukan zat aktif, sebelumnya kan notifikasi. Artinya, industri
boleh mengubah semaunya dia, ga usah lapor dulu ke BPOM. Setelah 6
bulan sudah ada data stabilitas baru dilaporkan ke BPOM. Ini kita ubah,
kalau mau ganti kamu harus lapor dulu. Data-data disubmit dulu, baru kita
akan setujui boleh atau tidak. Saat dulu notifikasi kan sudah boleh diedarkan.
Lalu perubahan tentang kualifikasi pemasok dan peraturan-peraturan lain.
Awalannya bahan tambahan itu dah mandatory dilakukan pengujian.
Sebenarnya di farmakope lain termasuk standar internasional belum ada juga
yang mengatur pengujian dalam produk jadi. Mengapa belum ada?
Sebenarnya adalah kontrol utama adalah pada bahan awal, karena cemaran
EG DEG ini beda dengan cemaran nitrosamine. Kalau nitrosamin dengan
penyimpanan, terkena panas atau lembab bisa meningkatkan kadar cemaran
nitrosamine. Tapi kalau EG DEG tidak akan bertambah kadarnya. Karena
proses produksi, penyimpanan tidak akan bertambah. Jadi benar-benar
kandungan dari bahan baku. Sehingga mengapa farmakope lain tidak ada,
karena jika bahan baku benar-benar dikontrol itu pasti jika ada pasti di bawah
ambang. Oleh karenanya, kita sudah memasukkan suplemen 2 Farmakope
VI, dari Januari 2023, sudah 3 kali revisi. Terakhir adalah Agustus 2023.
P | Apakah tersedia prosedur komunikasi krisis?
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I Saat ini belum ada peraturan atau SOP yang mengatur tentang komunikasi
krisis. Lebih pada atasan yang memerintahkan untuk segera melakukan.
Kontrol dari Ka Badan kemudian ke Deputi. Jalur komunikasi dalam
memutuskan seperti jalur biasa. Namun karena butuh cepat, maka tiap hasil
atau ada yang perlu dibahas segera ditanggapi pimpinan atau langsung
mengajak diskusi atau rapat. Sampai sabtu minggu juga masuk, sampai jam
9 malam, sampai 12 malam. Mengerjakan data terus.
P Bagaimana BPOM menilai tentang Krisis?
I Karena belum ada SOP, jadi bingung juga mau gimana sih. Jika ada panduan
yang jelas, misal buat kajian dulu, misal dibatasi 2 hari kerja. Kita juga
bekerja secapat mungkin, tapi karena tidak ada Batasan waktu dan ada
pekerjaan lain, jadi ada yang ke-skip. Karena kita tidak tahu, ini dibutuhkan
kapan sih, Jika ada timelinenya, kita bisa memanfaatkan waktu sedemikian
rupa. Mungkin perlu pembaruan, bagaimana kita menghadapi krisis yang
baik. Misal untuk menenangkan masyarakat nih, Humas membuat rilis yang
mudah dipahami sembari kita melakukan kajian, penelusuran, dan
pengujian. Kita belum melakukan itu
Mitigasi risiko masuk ke ManRisk. Isu sejenis belum. Jika dampak seberapa
besar bagi organisasi, mungkin ke pusat kajian. Sudah ada arahan pimpinan
untuk kita mencegah keterlambatan informasi, antara lain melalui web
WHO, atau melek berita, misal melalui berita televisi. Belajar dari kemaren
ya, di mana ada keterlambatan mengetahui kasus produknya Meiden, India.
P Bagaimana komunikasi eksternal yang dibangun oleh BPOM?
I Komunkasi di awal jika bagus, mestinya ga akan sampai Kemenkes
mengeluarkan daftar obat sebanyak 102. Masing-masing punya ego sendiri
ya Setelah Gambia kan ada lagi tuh, Irak, Kamerun, Meldive. Produknya dari
India. Produk import, karena mereka tidak punya produsen obat sendiri.
Kemenkes sempat menyampaikan data bahwa pasien telah diuji kandungan
cemaran dalam darah, tapi belum ada dasar yang jelas seberapa banyak sirup
yang diminum. Masak baru minum sekali sudah terkana GGAPA. Artinya
seperti racun gitu. Kalau kadar di darah memang ada. Tapi kalau baru sekali
minum lalu ginjalnya rusak kan ga mungkin. Ada yang seperti itu. Tapi
saudaranya yang minum dari botol yang sama ga papa. Dari Kemenkes
secara resmi belum pernah merilis penyelidikan epidemiologi.
Komunikasi dengan DPR lebih ke laporan, BPKN (Badan Perlindungan
Konsumen Nasional), Komas HAM, Bareskrim, Ombusmen kita diaudit atau
diperiksa juga. Jadi sibuk sampling, pengujian, kajian juga harus
menghadapi lintas sektor.
Pelarut PG kemungkinan tercemar dipakai juga di luar farmasi. Dipakai di
industri rumah tangga. Makanya kemaren kita berkomunikasi juga tentang
pembatasan penggunaan PG ini ke 5 kementerian yang kita minta progress
kaitannya dengan EG DEG
Kementrian Perdangan: pedagang besar bahan kimia harus memiliki izin,
Kemen LH
P Bagaimana tantangan BPOM dalam melakukan komunikasi?
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I Komunikasi internal di Dep 1 tidak ada masalah. Bu Direktur juga terbuka,
bisa update kapanpun. Ada wag dengan beliau sendiri. Tentang EG DEG
juga ada wag sendiri. Yang masalah eksternal, KL lain. Dengan industri
sebenarnya juga tidak masalah, karena mereka juga patuh saja jika kita minta
data. Pernah ada perlawanan saat kita sampling atau ambil data, nhamun
kemudian mereka mau memberikan. Di pengadilan sempat disampaikan
BPOM ikut salah, karena BPOM yang mengeluarkan NIE. Tapi kemudian
kita kembalikan lagi, bahwa BPOM memberikan NIE dengan adanya
pemenuhan terhadap CPOB. Di dalam CPOB ada tahapan-tahapan dalam
melakukan produksi sudah jelas, ternyata setelah BPOM memberikan NIE,
dan kita bukan pengawasan watch dog, bukan tiap produksi ada BPOM di
situ. Karena jika produksinya sesuai dengan CPOB pasti produknya akan
aman. Ya BPOM pasti ada tanggungjawab ya, sebagai badan yang
melakukan pengawasan. Melalui sampling dan pengujian obat di peredaran,
Namun, karena di produk jadi belum ada standar untuk menguji cemaran EG
DEG sehingga tidak dilakukan. Makanya kenapa BPOM tidak dari dulu
melakukan pengujian terhadap ED DEG? Ya karena memang tidak ada
standarnya. Ini adalah kaitannya kontrol di bahan baku, dan sudah diatur
dalam farmakope dan metode ujinya juga sudah ada. Kewajiban untuk
melakukan pengujian pada bahan awal juga sudah ada di CPOB.
Komunikasi itu juga dilakukan dengan PBF. Tapi PBF itu kan kaitannya
dengan pemasok. PBF ini hanya diberikan kewajiban untuk memastikan
mendapatkan bahan dari sumber resmi. Punya kredibiltas yang bagus. PBF
menerima dari distributor yang tersertifikasi. Karena dipalsukan oleh PBF
yang tidak tersertifikasi akhirnya terjadi seperti itu. Karena PBF tidak
melakukan pengujian ya. PBF akan melakukan pengujian untuk zat aktif jika
ada proses repacking. Tidak mungkin dia buka bahan dalam drum.
Untuk industri farmasi selalu ada komunikasi terkait sampling, menyiapkan
metode pengujian, penyampaian industry farmasi yang masalah juga kita
komunikasikan ke pihak terkait. Sebelum dipublikasikan, kita melakukan
klarifikasi dulu dengan mereka. Dan mereka tidak dapat mengelak ya.
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I. KETERANGAN INFORMAN

Nama Informan (1) Ade Irma Haryani S.Si., Apt
Jabatan Ketua Tim Penyusunan dan Sosialisasi Standardisasi
Khasiat Keamanan Obat
Direktorat Standardisasi Obat, Narkotika, Psikotropika,
Prekursor dan Zat Adiktif BPOM

Il. KETERANGAN WAWANCARA
Tempat Wawancara Kantor Direktorat Standarisasi Obat, Narkotika,
Psikotropika, Prekursor dan Zat Adiktif BPOM,
Jakarta
Tanggal Wawancara 20 November 2023
Nama Pewawancara (P) | Clara Diana Setyawati

I1l. TRANSKRIP WAWANCARA
P Bagaimana kasus cemaran dalam obat ini memengaruhi standard
internasional?
I Terkait pengujian produk terhadap cemaran EG DEG tidak dengan mudah
dapat masuk ke farmakope internasional. Tidak 1 country ngusulin terus bisa
langsung masuk. Punya kita merupakan kasus yang spesifik sekali nih,
negara lain belum. Tapi dengan kita diberikan kesempatan di beberapa forum
internasional untuk menyampaikan, bahwa merupakan capaian yang
diperhitungkanlah si Indonesia ini.
P Bagaimana evaluasi dari organisasi internasional terhadap penanganan krisis
BPOM?

I WHO pada saat pembukaan memberikan apresiasi ke Indonesia bahwa sudah
menangani dengan baik kasus EG DEG, kasus melandai. Indonesia berdasar
hasil brench marking sudah ML 3 dan 4 nih. Penilaian terakhir 2018, tahun
ini kita mau ajuin WLA, di mana kita bisa disejajarkan dengan negara-negara
dengan pengawas sudah bagus.

P Bagaimana kerjasama BPOM dengan mitra terkait pengujian mutu?

Ada beda uji untuk produk Proxion antara Labkesda dan BPOM. Karena
metode uji di Labkesda tidak valid. Setelah dikonfirmasi hasil sama dengan
BPOM dan tidak ada masalah.

P | Bagaimana kajian dan komunikasi terkait kasus ini, mengenai cemaran dan
langkah penyelesaian masalah?

I Diawal kajian berdasarkan literatur. Tapi literatur terbatas dan ditemukan
bahwa cemaran EG DEG diduga penyebab GGAPA. Masih diduga juga.
Rapat dengan tim ahli berkali-kali, sampai kita merumuskan TDI. Tim ahli
dari ITB, Ul, UGM, dan kita juga melibatkan industri farmasi. Lalu Kita juga
rapat dengan Kemenkes dalam menetapkan farmakope Indonesia.

Kita menyampaikan surat edaran pengujian EG DEG ke industri untuk
menggunakan metode uji yang telah ditetapkan BPOM.

Sosialisasi peraturan dilakukan beberapa kali sesuai perubahan peraturan,
Informasi ada di berita aktual BPOM. Sosialisasi untuk pemahaman.
Sebelumnya ada fase konsultasi publik, sehingga industri farmasi dapat
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memberikan komentar pada saat fase itu. Selain offline, peraturan yang
dalam tahap komunikasi publik juga dapat diakses di jdih.
P | Apakah ada perbedaan antara tindak lanjut dalam kasus cemaran sirup obat
dengan aktivitas regular pengawasan?
I Kalau kasus yang biasa, KMEI kan bisa melakukan sendiri ya. Jika ada
produk tidak memenuhi syarat, misal tidak memenuhi syarat berdasarkan Fl,
langsung di-recall. Tapi in ikan kasusnya langsung rame, langsung banyak,
dituntut dari Kementrian Kesehatan, Presiden untuk kecepatan penyelesaian,
jadi tiap hari masuk. Ada perbedaan tentunya. Kalau ada yang tidak
memenuhi syarat, disampling, dan diuji. Lalu proses recall nya ya biasa,
tidak di-publish juga. Ada tindak lanjut, namun timeline yang berbeda.
P Bagaimana komunikasi internal yang dilakukan selama krisis?
I Komunikasi internal melalui WA group. Ada banyak WA group, ada grup
tentang penyiapan data, grup ikutan hasil lab, ada grup besar yang sama bu
Plt. Ada wa kan sekarang gampang kan? Banyak, ada 15 atau 20 grup. Ada
wag kecil, setengah kecil, sedang, gede. Sampai grup dengan Kementerian
Kesehatan ada juga, saya masuk ke situ. Tapi ya memang yang ngomong
yang gede-gede saja, kita hanya dengerin. lya tuh, dulu banyak grup. Grup
mutu, grup PV, grup pengujian. Yang dibahas berbeda. Ada anggota grup
yang sama, ada yang berbeda. Karena kalao PV juga terkait mutu. Jadi ada
dari standardnya satu, mutunya satu. Saya juga ikut di mutu, terkait
samplingnya. Lalu ada lagi, karena ini rahasia nih, tidak boleh ada yang tahu.
Jadi ada lagi grup pengujian, grup nya juga terbatas. Ada grup respon cepat,
itu hubungan dengan media. Saya ikut juga.
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I. KETERANGAN INFORMAN

Nama Informan (1) Noorman Effendi, SP., MSi

Jabatan Kepala Biro Kerjasama dan Hubungan Masyarakat
BPOM

Il. KETERANGAN WAWANCARA

Tempat Wawancara Ruang Rapat Kepala Biro Kerjasama dan Humas
BPOM

Tanggal Wawancara 20 November 2023

Nama Pewawancara (P) | Clara Diana Setyawati

1. TRANSKRIP WAWANCARA
P | Apa saja peraturan dan kebijakan yang mendasari komunikasi Krisis yang
dilakukan BPOM?
I Dulu sudah pernah kita buat ya. Waktu kasus vaksin palsu. Tapi belum
disahkan jadi belum digunakan. Kalau humas itu berhubungan dengan media
dan informasi kepada publik. Jadi acuan yang disahkan menggunakan SOP
Layanan Kehumasan, yang mengatur alur aktivitas seperti monitoring
pemberitaan dan isu di media, publikasi kegiatan strategis BPOM, publikasi
melalui permintaan wawancara media, media sosial, penerbitan siaran pers
atau penjelasan atau klarifikasi berita, juga KIE secara langsung
P Bagaimana yang dilakukan BPOM pada saat mengetahui bahwa penyebab
GGAPA didugaa adalah obat?
I Awal tahun, fokus lebih kepada temuan di lapangan. Artinya, lebih ke
industri yang melakukan kesalahan siapa, distributor bahan kimia yang
dituduh. Bukan lagi tentang kesalahan BPOM melakukan pengawasan. Kita
juga perbaiki e-meso nya, farmakovigilance juga Kkita perbaiki dan
sempurnakan. Kita menjalankan fungsi sebagai Badan Pengawas sudah
tepat. Kita minta masukan ahli media com. Kita melakukan reach up kepada
akademisi, seperti professor dari kampus-kampus yang non tradisional,
bukan Ul, ITB, UGM, tapi di universitas yang punya suaralah, tidak berasal
dari kampus yang tidak kalah besar, tapi dianggap publik. Kita ke Unjani,
Unair. Mereka terlibat di diskusi publik bulan April, bahas tentang perkuatan
BPOM atau rancangan RUU. Tapi itunya bermula dari GGAPA. Ini salah
satu strategi komunikasi juga, bahwa publik melihat BPOM melalui RUU.
Prof Emran saat itu cukup gambling dan Prof Zullies juga menjelaskan
secara online
P | Bagaimana strategi atau aktivitas komunikasi BPOM untuk mencegah atau
mengurangi kekhawatiran dan kepanikan di masyarakat?
I BPOM secara berkala menerbitkan Penjelasan Publik atau Siaran Pers serta
Konferensi Pers, terutama terkait Daftar Sirup Obat yang Aman dan Tidak
Memenuhi Syarat. Selain itu, BPOM jua mempublikasikan informasi
tersebut di kanal Media Sosial BPOM. Untuk kemudahan publik dalam
mengakses informasi terkait GGAPA, BPOM juga menyediakan menu
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khusus di Website BPOM, Menu Hot Issue yang terletak di bagian atas
website.
P Bagaimana BPOM melakukan identifikasi, penetapan peran, dan melakukan
aktivitas komunikasi terhadap stakeholder internal dan eksternal dalam
menghadapi kasus cemaran dalam sirup obat yang diduga menjadi penyebab
GGAPA?
I BPOM melakukan analisa pemetaak Key Opinion Leader (KOL) yang dibuat
dalam Laporan Khusus terkait isu tersebut, baik tokoh yang diidentifikasi
menyampaikan pernyataan dengan tonasi positif, netral, dan negatif di media
dan atau media sosial. Humas juga memberikan rekomendasi strategi
komunikasi untuk KOL yang dipetakan tersebut.
P Bagaimana strategi komunikasi yang dilakukan BPOM?
I Strategi yang dilakukan BPOM melalui katalisasi informasi terkait isu sirup
obat, melalui One Page (QnA) terkait isu untuk internal BPOM; media sosial
official dan unit, aktivitasi admin media sosial Unit Pelaksana Teknis dan
Unit Kerja Pusat BPOM di berbagai kanal; kolaborasi informasi dengan
pakar dan educator. Kami juga melakukan feeding informasi secara berkala
dengan pemred dan media dan forum diskusi dengan masyarakat,
Kementerian/kelembagaan dan lintas sektor. Diskusi bersama pakar dari
berbagai latar belakang, termasuk menghadirkan pihak-pihak yang
terindentifikasi memberikan pernyataan negatif. BPOM berusaha merangkul
berbagai pihak agar informasi yang disampaikan tepat, sesuai, dan
berimbang. Komunikasi juga dilakukan satu pintu untuk mengantisipasi bias
informs dengan narasumber Kepala BPOM, sedangkan Jubir ditunjuk untuk
memberikan pernjelasan teknis, dan Humas BPOM untuk perrmintaan
wawancara secara tertulis.
P Bagaimana komunikasi eksternal yang dibangun oleh BPOM?
I Upaya bertemu dengan Pempred dan organisasi profesi, karena juga hadir
IDI, IDAL, 1AL, Ibu Cantik Ibu Menyusui, influencer pun kita undang saat itu
untuk bisa menyampaikan apa sih yang belum kita sampaikan. Sekitar bulan
Desember. Saat peristiwa itu, BPOM lebih untuk melakukan upaya mencari
solusi atas permasalahan yang ada. Komunikasi yang pertama, Kkita
pertemuan dengan pers untuk menyampaikan apa yang sudah kita lakukan
dan apa yang akan dilakukan. Kemudian fokus kita hanya pada penyampaian
list obat-obat yang aman dan tidak aman. Awalnya yang ga aman dulu ya
yang kita sampaikan, lalu kita ubah menjadi yang aman. Karena yang publik
butuhkan itu yang aman, bukan yang tidak aman.
Eka menyampaikan ke Bu Elin, waktu itu bu Elin sebagai PIt Deputi 1. Lalu
kita ubah. Nah kemudian kan situasi menjadi lebih parah, berita di media tuh
makin menyudutkan BPOM. Waktu itu kita lalu minta Kepala BPOM,
akhirnya Ibu Kepala BPOM bersedia menemui para pempred, influencer,
dan organisasi terkait. Pada pertemuan itu, pertanyaan-pertanyaan
disampaikan dan dijawab oleh Bu Penny, yang menjadi concern dari publik.
Tidak lama kemudian kita kumpulkan organisasi yang selama ini
menyatakan bahwa BPOM tidak bekerja secara baik. BPKN, Ombusman,
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Komnas HAM, IDI, IDAI, beberapa influencer, dan mendatangkan ahli, Prof
Erman, untuk bisa menyatakan ke publik, ini Iho yang sebenarnya terjadi,
secara gampang, dengan mudah dipahami publik. Karena terus terang
kelemahan kita, menyampaikan sesuatu scientific ke publik itu tidak bisa.
Karena hampir seluruh orang BPOM itu farmasi. Informasi yang
disampaikan ke publik, sifatnya itu masih sangat scientific, jadi tidah mudah
dipahami oleh publik,
Ditempatkan mereka-mereka ini dengan background di Humas terkendala
dengan unit yang memiliki yang punya isu. Tidak bisa ini diubah, padahal
mereka ini juga dari farmasi dan tahu istilah ini sama dengan ini. artinya
sama. Tapi unit menyatakan beda, sehingga agak susah, harus sesuai. Jadilah
ketika dipublikasikan, publik bertanya itu apa. Akhirnya, kita coba, kita
rangkulah mereka-mereka itu untuk kita sampaikan hal itu.
Nah kemudian mulai cair ya, jadi untuk pertama kalinya situasi agak
membaik. Artinya, walaupun BPKN & Ombusman menyalahkan kita dalam
report-nya- itu terjadi sebelum komunikasi dilakukan, namun setelah itu
mereka tahu bagaimana masalah sebenarnya. Balik lagi bukan bagaimana
sentimentasi yang terjadi, tapi lebih kepada menyampaikan ke publik ini Iho
situasi sebenarnya yang terjadi. Fungsi di BPOM di sini, fungsi industri itu
di sini. Bahwa jika anggapan BPOM tidak jalankan tugas dengan baik, tidak,
itu salah.
Informasi belum dapat dari BPOM. Jadi untuk menjelaskan ini Iho fungsi
dari BPOM. Bukan kemudian harus ngecek satu-satu, wah ya tidak begitu.
Kita bisa butuh 1 juta orang untuk melakukan itu. Jadi, kita menempatkan
posisi BPOM seperti ini, industri seperti ini. Situasi sudah mulai membaik

P Bagaimana evaluasi terhadap komunikasi eksternal sudah dilakukan?

I Evaluasi pelaksanaan komunikasi dengan media melalui pemantauan
pemberitaan. BPKN sering mengadakan rapat mengundang BPOM. BPKN
merupakan bentukan Kementerian Perdagangan, mereka saat itu tidak punya
panggung yang jelas dalam melakukan perlindungan konsumen. Peristiwa
kemaren melibatkan pemerintah dan termasuk hal yang kritis ya. Sehingga
merupakan kesempatan mereka.

P Bagaimana komunikasi internal BPOM yang melibatkan banyak unit teknis?
I Semua jalur komunikasi kita lakukan, melalui jalur umum, jalur biasa,
second track untuk menyampaikan ke publik bahwa kita sudah melakukan
tugas dengan baik dan menyampaikan kepada masyarakat informasi yang
jelas. Humas sebagai perantara. Humas sebagai fasilitator, jubirnya mereka
walaupun tidak resmi. Dari Kepala BPOM ke Deputi, baru dibagi cabang-
cabangnya. Dari Kepala Badan ada garis titik-titik ke Humas. Tapi informasi
berasal dari Kedeputian. Semua informasi disampaikan ke Ka Badan dan
Humas. Di Humas untuk dikelola, tapi report lagi ke Ka Badan. Semua
fungsi di BPOM itu kan serba verbal ya. Jadi bahan apapun yang keluar dari
Humas diketahui dan disetujui oleh Direktur, Deputi, Sestama baru Ka
Badan. Runtutan ini sama dengan aktivitas normal. Jadi dalam situasi Krisis
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ga ada itu, semua dalam sama dengan situasi normal. Jadi prosedur yang
dilakukan itu bukan untuk krisis. Kita tahu bahwa situasi krisis, kita sudah
mencoba melakukan tapi kembali lagi kepada internal isu. Pedoman yang
baru ada indikator-indikatornya dan siapa yang menjadi jubir. Kita punya
sebenarnya pedoman, tapi waktu dipraktekkan ga jalan.
P | Apakah peristiwa cemaran sirup obat ini merupakan krisis bagi BPOM?
I Saya kira krisis, bukan lagi isu BPOM tapi isu nasional. Semua unit bergerak,
tidak hanya Deputi 1, tapi Deputi 2 dan 3 juga bergerak. Deputi 4 juga
bergerak karena mereka mencari pelaku. Deputi 3 memastikan tidak ada
cemaran dalam makanan, dan Deputi 2 memastikan tidak cemaran di Obat
Tradisional dan Suplemen.
P | Apakah ada segmentasi audiens dan evaluasinya?
I Tidak dilakukan. Karena kita ke media. Tergambar dari pertemuan dengan
stakeholder, sehingga pemberitaan yang dilakukan dapat secara berimbang.

memang agar pendapat negative lebih mengarah ke netral. Selama ini kan
oneway kan informasi dari BPOM, ternyata ada yang mereka tidak paham.
Segmentasi secara umum, itu terjadi. Upaya kita misal kita lakukan podcast
Dedi Cobusier, itu berdampak karena views lebih dari 1 juta orang. Jadi,
awalnya kita tidak melakukan segmentasi, kita melakukan secara umum.
Karena media pasti dibaca oleh publik, dan kemudian publik paham.
Kemudian kejadian ke mana-kemana, apalagi pengaruh komen dari
influencer.

Babe Aldo dulu juga pernah bilang anak kecil tidak boleh divaksin, kan dah
jelas kan arahnya gimana. Tapi dia followernya banyak. Influencer dari
dokter cukup paham situasinya. IDAI dan IDI tahu situasinya. Karena kalau
kita mau menunjuk, bisa tunjuk IDAL.

P Bagaimana menanggapi bahwa belum ada kajian yang sahih bahwa cemaran
dalam sirup obat yang menyebabkan GGAPA?

I Kita agak susah untuk memastikan menghubungkan GGAPA dengan obat.
Kejadian di Jogja, tidak minum obat tapi kena GGAPA. Kita memastikan
bahwa obat aman karena ternyata memang ditemukan adanya cemaran dalam
obat yang termasuk diminum pasien. Jadi kita fokus ke obatnya, bukan
membuktikan penyakit karena obat. Tapi ada pernyataan pers dinyatakan
dari Kemenkes bahwa penyebabnya adalah obat. BPOM menyampaikan
bahwa penyebab GGAPA diduga oleh sirup. Kita tidak berusaha mencari
tahu ini menyebabkan ini atau tidak, tapi tugas kita adalah menelusuri ada
cemaran atau tidak. Karena kita tidak mau terlibat dalam perputaran bahwa
ini disebabkan oleh obat. Itu ranah Kemenkes, Nanti malah bebannya ke kita,
tugas kita bukan itu. Kita memastikan ada cemaran atau tidak. Kita
menangkap pelaku dan distributornya, orang yang menyebabkan kejahatan
obat dan makanan. Awal krisisnya ada GGAPA disebabkan oleh obat.
BPOM sudah ada alat e-meso, yang mengharusnya pada dokter untuk bisa
menginformasikan ke BPOM ada obat apa efek sampingnya bagaimana. Itu
sebagai bahan evaluasi BPOM terhadap keamanan obat. Kalau Kita
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mengharapkan itu jalan. Prosedur sudah ada, sudah ada antisipasi BPOM.
Ada tools sebagai cara melaporkan ke BPOM jika terjadi kesalahan di
lapangan.
P Bagaimana segmentasi stakeholder yang berasal dari kementerian/
kelembagaan lain?
I Kalau di Humas fokusnya hanya di media. Lalu kita lihat unsur di
pemerintah. Isu berkembang setelah semua orang bicara. Disusun list KL
dari influencer dan tokoh. Unit teknis tugasnya menyiapkan data saja
sebenarnya, untuk komunikasi berikutnya diserahkan kepada pimpinan, Ka
Badan. Mungkin ada komunikasi antarmereka ada ya. Komunikasi dengan
Ombusman, BPKN dan lain-lain. Karena yang datang kan bukan Bu Penny
sendiri tapi dari Eselon 2. Humas ikut mendampingi, bukan sebagai
narasumber.
Kita, di Humas, tidak punya jubir. Saya tidak pernah mendapatkan mandat
jadi jubir. Karena secara background pendidikan saya HI
P Bagaimana tantangan dalam komunikasi krisis?
I Tantangan komunikasi internal lebih besar dari eksternal. Luar itu bisa kita
manage jika Kita diberikan kesempatan. Permasalahan komunikasi lebih
banyak di dalam. Kita tidak dapat menjalanankan tusi jika ada masalah di
dalam. Hadapi situasi seperti ini panik, kalau bisa menyalahkan. Ada potensi
isu besar dari pimpinan.
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Nama Pewawancara (P) | Clara Diana Setyawati

TRANSKRIP WAWANCARA

P Bagaimana perjalanan kasus cemaran dalam sirup obat yang diduga
menyebabkan GGAP dan peran Direktorat KMEI?

I Kejadian waktu awal di Gambia. Tim Kedeputian 1 berkoordinasi untuk
membuat kajian risiko, apakah obat pada kejadian tersebut ada di Indonesia.
Dikaji Ditreg, bahwa produk dinyatakan sebagai penyebab GGAPA di
Gambia itu tidak beredar di Indonesia, produk dari India ya. Kami mereviu,
mengkaji dan ada dalam pers rilis yang pertama. Kemudian dari situ ada
pembahaasan dari Kementrian Kesehatan, IDAI, dan temen di
Farmakovigilans keamanan yang menghadiri pertemuan via zoom. Ternyata
ada informasi dari RSCM dinyatakan ada peningkatan gagal ginjal pada
anak. Peningkatannya lumayan bermakna, signiifikan. Dari situ dikaji secara
mendalam oleh tim bersama, Kemenkes, IDAI, BPOM koordinasi terus.
Akhirnya diinvestigasi kenapa ada peningkatan gagal ginjal pada anak di
RSCM. Dari situ direviu, kami mengikuti juga pembahasan dalam tim.
Akhirnya dicari data obat-obat apa saja yang dikonsumsi pasien-pasien
GGAPA di RSCM, kita minta list obat apa saja. Yang diinvestigasi tidak
hanya obat, tapi makanan apa saja yang dikonsumsi. Jadi ini berkoordinasi
nih, bergerak semua. Data obat yang disampaikan RSCM itu, Namanya juga
data dari pasien atau keluarga pasien ya, belum tercatat dengan baik.
Namanya, betsnya, kadang hanya tahu warnanya tidak tahu nama obatnya.
Dari situ diidentifikasi obat yang bisa didapatkan data yang lebih rinci. Nama
obat, nomor bets, makanan yang dikonsumsi. Pasien makan bubur, juga di
daerah mana dan ditindaklanjuti oleh Kedeputian 3. Suplemen yang
diberikan ke pasien oleh Kedeputian 2. Jadi dipilah antara tindak lanjut
Kedeputian 1, 2, atau 3. Identifikasi dan inventarisasai yang dikonsumsi oleh
pasien GGAPA di RSCM, akhirnya kami investigasi lebih lanjut untuk
produk-produknya apa saja, kemudian kita melakukan sampling dan
pengujian. Sehingga yang diketahui nama produk dan betsnya kita sampling.
Kita dapatkan dari situ data-datanya ada yang disampling langsung di
industri, kami juga bergerak bersama UPT. Kami koordinasi dengan teman-
teman distribusi, produk-produk itu ada di mana. Kalau memang tidak bisa
didapat di RS, teman-teman pun turun ke pasaran atau peredaran. Tapi
memang sulit ya kalau bets tertentu. Jadi memang harus ke industrinya.
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Sebelum kita sampling, kita juga memilah data registrasi obat, mana obat-
obat yang mengandung 5 pelarut itu. Diidentifikasi dari segala sisi, disisir
mana yang mengandung, mana yang tidak mengandung. Juga disampaikan
dalam pers rilis BPOM. Itu disampaikan secara berurutan. Kasus di Gambia
dicurigai adalah yang obat yang mengandung EG DEG ya, jadi kita sendiri
juga fokus ke situ. P3OMN juga berproses, belum ada metode analisanya. Di
Farmakope sudah ada metode analisa terhadap bahan baku, namun di produk
jadi belum ada. Sehingga PSOMN mengembangkan metode analisa sampai
mendapatkan validasi dalam waktu secepatnya. Karena baru P3OMN, yaitu
BPKOM (Balai Pengujian Khusus Obat dan Makanan) ya di P3OMN, yang
bisa menguji maka mereka menguji sampel. Dari situ diperoleh hasil tuh,
ternyata cemarannya sangat tinggi sekali dalam produk jadi tersebut.
Ada bets yang memang kita dapat, lalu dikembangkan ke bets-bets lainnya,
lalu dikembangkan lagi ke produk yang menggunakan PG/PEG dengan bets
yang sama. Jadi investigasinya berkembang terus ya, sampai akhirnya zat
aktif yang digunakan industri berasal dari pemasok yang mana, ini informasi
dari produksi ya. Kemudian dari pemasok itu dipakai oleh industri mana saja.
Oleh karenanya kemudian berkembang terus. Dari situ, kami dari KMEI,
mendapatkan perintah dari informasi yang ada, kami koordinasi dengan UPT
dengan teman-teman Wasprod yang melakukan inspeksi, Wasdis juga
membuat jaring laba-laba. Dari pemasok mana, didistribusikan ke mana saja,
oleh industri mana saja, bahan baku diambil dari sumber yang mana saja.
Nah, pengembangan investigasi berjalan sesuai dengan perannya. Dari hasil
uji diketahui produk-produk yang di atas ambang batas. Dari situ juga
dilakukan pemanggilan industrinya, dari Wasprod juga melakukan desk apa
saja yang harus dilakukan, dilakukan inspeksi terhadap industri-industri
yang diduga menggunakan bahan tersebut, sampling di industrinya.
Akhirnya didapatkanlah kecurigaan yang menjadi terduga, Wasdis juga
dikembangkan ke pamasok. Karena kemudian diketahui adanya pemasok-
pemasok yang mendapatkan bahan itu dari Dow Thailand. Tapi dari Dow
Thailand menyampaikan bahwa mereka memasukkan bahan mekanisme
yang sesuai. Kita temukan pemasok yang menjual dengan CoA dan harga
sesuai untuk bahan baku dengan pharmaceutical grade. Cuma karena saat itu
ada kendala untuk pengadaan bahan baku dengan pharmaceutical grade,
sehingga ada indikasi kejahatan mengganti pharmaceutical grade dengan
industrial grade. Itupun jadinya tidak semua bets dari drum yang dibeli,
misalnya dari 3 drum ternyata ada 1 drum yang memang dioplos. Hal-hal
gitu yang menunjukkan kejahatan massif yang kemudian ditindaklanjuti.
Kalau sebatas dari KMEI, kami melakukan sampling dari produk-produk
yang menggunakan bets bahan tercemar, menyerahkan ke P3OMN untuk
diuji. Kemudian hasil uji dilaporkan ke pimpinan. Koordinasi itulah yang
artinya seluruh unit, seluruh BPOM turun melakukan tindak lanjut.
Wasprod melakukan desk terhadap seluruh industri, sekitar 140 industri, di-
desk satu2 yang diduga melakukan bahan baku oleh tim di kedeputian 1, ada
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P30OMN, Dit Standar, KMEI, Dit Reg, WasProd. Itu lumayan menguras
waktu dan tenaga.
P Bagaimana pengawasan pre dan post market dalam hal melakukan mitigasi
risiko keamanan obat?
I Secara kaji risiko, untuk cemaran sebetulnya banyak faktor yang
menyebabkan. Di Farmakope sudah ada beberapa syarat. Tapi ini dalam
produk jadi, terdapat syarat dalam bahan baku. Sebenarnya kalau industry
farmasi sudah melakukan pengujian untuk bahan bakunya, harusnya itu tidak
terjadi. Masalahnya industry farmasi banyak yang tidak melakukan
pengujian di bahan baku, karena mahal bahan baku pembandingnya, alatnya,
dan banyak jenis dan macamnya, sehingga mereka tidak melakukan
pengujian bahan baku. Jadi mereka hanya percaya pada CoA dari source
produsen bahan baku. Misalnya bahan baku dari Dow Thailand, CoA dari
produsen ini memenuhi syarat mereka ikuti, apalagi mereka belum memiliki
alat GC MS yang harganya milyaran, 5 milyar ya kalau ga salah. Jadi mereka
tidak melakukan pengujian, padahal sudah dipersyaratkan di Farmakope.
Sedangkan bahan baku kan belum ada persyaratan dalam Farmakope,
standar di mana pun ya. Kita tidak bisa bilang itu kecolongan ya, karena
sudah menjadi tanggung jawab industri memastikan bahan baku yang
digunakan memenuhi syarat. Itu yang tidak atau loss dilakukan oleh industri.
Memang pengujian cemaran industri farmasi harus melakukan pengujian,
karena dalam CPOB disebutkan industry farmasi harus melakukan jaminan
mutu terhadap bahan yang digunakan untuk memproduksi. Nah terkait hal
tersbut, industri farmasi biasanya melakukan itu dengan berdasarkan CoA.
CoA dari bahan baku ini dicantumkan persyaratan berapa dan hasil berapa,
mereka hanya mengacu pada data itu. Banyak yang seperti itu. Dari kasus
ini, berdasarkan proses rantai distribusi dari bahan ini, jika industry farmasi
sudah melakukan kualifikasi pemasok yang memang sumber source
industrinya, PEG ini kan dari Dow Thailand. Dow Thailand sendiri di
Indonesia mempunyai distributor resmi ya, kalau ga salah Padi ljo dan
Lancar Jaya. Jika industri farmasi ini membeli dari pemasok yang sudah
ditunjuk oleh produsen, maka proses itu akan jauh lebih aman daripada
mereka membeli dari pemasok-pemasok yang lain, yang seringnya mereka
belum melakukan kualifikasi. Nah kemaren, yang jadi masalah terbesar
adalah pada saat kondisi pandemik demand nya agak banyak untuk obat sirup
untuk Covid, sedangkan bahan baku di pasar langka juga ya. Jadi itu juga
yang menjadi permasalahan sehingga di pasaran ada pihak-pihak yang
mempergunakan ini sebagai kecurangan di situ. Berdasarkan hasil inspeksi,
memang ditemukan bahwa untuk produk-produk yang tercemar ini mereka
mendapatkan bahan baku dari sumber yang belum mereka kualifikasi.
P Bagaimana sistem pengawasan sehingga terjadi masalah sampai ada yang
meninggal kemudian baru ditarik ke belakang?
I Dari proses yang kita lakukan dari proses verifikasi, bahwa gap terbesar
adalah dari kualifikasi pemasok. Terkait hal tersebut ada peraturan terbaru
yang dikeluarkan BPOM vya. Terkait kualifikasi pemasok ada persyaratan-
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persyaratan tertentu yang harus mereka punya ketika dipilih industri farmasi
untuk menjadi pemasok, baik bahan aktif maupun bahan baku. Gap-gap
inilah yang akhirnya kita membuat peraturan di sini bahwa kualifikasi
pemasok menjadi lebih ketat. Yang awalnya, contoh untuk menjadi pemasok
bahan baku mereka minimal harus memiliki sertifikat CDOB. Itu menjadi
salah satu cara mengatasi gap yang terjadi. Kedua, terkait jaminan mutu dari
produk saat sampai industri farmasi. Sudah jelas bahwa bahan baku harus
sesuai monografi. Masih ada industri farmasi yang seharusnya melakukan
uji beberapa parameter, verifikasi per wadah, namun mereka hanya cuplikan
sampel saja.
P | Apakah GGAPA pada Januari 2022 juga karena cemaran sirup?
I Selama ini kita punya farmakovigilans. Tenaga kesehatan kan harusnya
melaporkan kalau ada kejadian tidak diinginkan terkait obat, Nah waktu itu,
tidak dilaporkan. Laporan dari tenaga kesehatan tidak ada. Taunya kan
setelah diadakan rapat tindak lanjut baru diketahui ada kejadian gagal ginjal
yang meningkat. Seandainya itu memang sudah ada laporan dari tenaga
kesehatan, efek samping yang dialami oleh pasien, itu kan bisa berdasarkan
laporan itu bisa ditindakjuti. Oleh karenanya, Ibu Kepala Badan juga lebih
menekankan untuk keaktifan ya. Tenaga kesehatan diminta melaporkan
ketika pasiennya ada yang mengalami kejadian tidak diinginkan. Makanya
untuk keaktifan lebih digencarkan ya, perlu untuk pelaporan farmakovigilans
bagi tenaga kesehatan. Kadang kan masih pasif ya. Adanya kejadian
GGAPA bisa diketahuii lebih awal, dari situ juga bisa ditindaklanjuti juga ya
oleh BPOM dan tim Farmakovigilans Nasional. Banyak pembelajaran dan
penekanan, di mana Kita juga concern. Awalnya kan menganggap cemaran
tidak akan menimbulkan efek yang demikian ya, sampai kejadian yang
kemaren itu. Pembelajaran dari semua instansi, industry farmasi juga. Dari
kondisi yang selama ini tidak berisiko, ternyata bisa menjadi sangat berisiko
untuk pasien dan masyarakat. Tidak hanya bagi pemerintah, namun juga
untuk industry farmasi, tenaga kesehatan dan masyarakat. Masyarakat juga
perlu untuk melaporkan kalau memang ada hal-hal tersebut. Industri juga
mengadakan alat GC MS sehingga dapat melakukan uji mandiri terhadap
bahan baku per bets atau per wadah, per kedatangan.
Selain itu, terkait SKI. Bahan PG dan PEG masuknya SKI dari Kementerian
Perdagangan, belum masuk HS Code nya BPOM karena yang masuk ke
ranah BPOM itu hanya sedikit, hanya nol koma sekian persen yang
pharmaceutical grade. Jadi selama ini lebih masuk ke Kementerian
Perdagangan. Akhirnya membuat regulasi itu, BPOM berkewenangan untuk
pemasukan produk bahan baku pharmaucetical grade tersebut. Memang
banyak regulasi yang direvisi. Farmakope pun dilengkapi, ditambah
monografi. Banyak hal perbaikan dengan regulasi dari banyak pihak, tidak
hanya BPOM saja. Cemaran dalam produk jadi akhirnya menjadi
persyaratan wajib di Farmakope. Sampai saat ini belum ada hasil kajian
bahwa pasien GGAPA disebabkan oleh EG/DEG. Kemaren terkait pasien-
pasien ini yang menindaklanjuti Kemenkes.
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P Bagaimana kajian dilakukan BPOM berdasar perspektif obat atas peristiwa
ini?
I Dari sisi BPOM kita menyoroti mutu dari produk, di mana dalam persyaratan
mutu produk tidak boleh mengandung cemaran yang melebih ambang batas.
Sehingga dari sisi batasan cemaran dalam bahan baku maksimal 0,1 % dan
produk jadi adalah TDI terbaru 30% dari 0,5 mg/kg. Jika melebihi ambang
batas, masuk ke penarikan produk kriteria kelas 2 berdasar PerBPOM No 14
tahun 2022. Definisi kelas penarikan 2 adalah obat yang apabila digunakan
dapat mengakibatkan penyakit atau pengobatan keliru yang menimbulkan
efek tidak diinginkan sementara bagi kesehatan dan dapat pulih kembali.
Kita tidak memasukkan dalam kelas penarikan 1 karena kelas penarikan 1
ketika dapat menyebabkan kematian atau catat permanen dan lain-lain, dan
sudah ada bukti yang menyatakan bahwa produk ini menyebabkan kematian.
Namun untuk peristiwa ini, belum ada bukti epidemiologi bahwa penyabab
kematian dari GGAPA adalah obat yang tercemar EG/DEG itu. Masih belum
bisa kita pastikan, sehingga kita masukkan dalam kelas penarikan 2.
P Bagaimana komunikasi eksternal dengan Kemenkes dan organisasi profesi
terkait GGAPA adalah obat yang tercemar ya?
I Tidak hanya BPOM juga berkolaborasi. Tiap ada pergerakan kita juga
melakukan koordinasi dengan Kemenkes, IDI, IDAI, tim ahli, dan pihak-
pihak terkait. Jika akan menyampaikan ke publik kita akan rapat koordinasi
dulu, bahan apa yang akan disampaikan ke publik, siapakah yang akan
menyampaikan, dan dari tenaga ahli akan memberikan masukan strategi
komunikasinya bagusnya seperti apa. Ini dilakukan setiap rilis dari BPOM
dan Kemenkes.
P Bagaimana rilis Kemenkes tentang obat-obat yang digunakan pasien?
I Pada rilis yang pertama tidak dilibatkan. Kita tahu rilis itu, ketika informasi
ke masyarakat. Waktu itu belum terkoordinir. BPOM melakukan rilis, dan
Kemenkes melakukann rilis sendiri. Jadi memang saat itu koordinasinya
belum sejalan. Tapi setelah itu dilakukan koordinasi dengan lebih efektif.
Saat pengujian di Labkesda pun, dikonfirmasi ke BPOM. Sampel yang kami
terima juga dari Labkesda. Obat yang dikonsumsi pasien kan diambil dari
RS. Itu kan jumlahnya terbatas untuk diuji. Labkesda juga menguji. Untuk
komunikasi tentang metode pun dari Labkesda ke BPOM yang sudah
melakukan validasi. Sehingga metode uji yang dilakukan Labkesda sama
dengan BPOM. Saat itu koordinasi sudah mulai membaik. Kamipun rapat-
rapat bersama dengan Kemenkes. Untuk penyampaian rilis, kami melibatkan
tim ahli, Hukor, Kerjasama dan Humas. Apa yang sudah kami susun, dibahas
lagi oleh tim humas, pakarnya, juga tim ahli. Itu dibahas bersama. Jadi kami
berhati-hati sekali dalam berkomunikasi. Jangan sampai informasinya
diterima tidak sesuai di mayarakat. Karena kan bahasa penyampaiannya
berbeda ya. Kalau kita tentang teknis kita tahu, tentang abcd. Tapi kan
masyarakat menerimanya dengan bahasa awamnya. Jangan sampai
penyampaikan menimbulkan persepsi yang negatif di masyarakat. Semua
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data-data bersifat confidential, ada yang bisa disampaikan ke masyarakat
mana yang tidak.
P Bagaimana BPOM melakukan komunikasi internal dan eksternal?
Komunikasi dan koordinasi di dalam BPOM dilakukan intens. Secara jujur,
kita itu hampir 24 jam stand by. Apalagi teman-teman di P3OMN, mereka
sampai nginap-nginap di kantor. Karena pengujian kan hari ini sampel masuk
harus besok hasil uji keluar, hitungannya menit dan jam. Teman-teman UPT
nyampling hari itu, kita terima langsung dikirim ke pengujian agar bisa diuji
hari itu juga. Dikirim sampainya malam, kita tungguin sampai sampel
diterima. Hasil investigasi, misal malam harus ada yang disampling, malam
itu juga disampling. Kita juga rapat sampai malam terus. Sabtu Minggu kita
masuk. Itu luar biasa. Kita berdoa jangan sampai terjadi lagi. Jadi effort-nya
luar biasa. Tapi kan kita tidak menceritakan semua kepada masyarakat secara
terbuka, seolah-olah BPOM tidak melakukan apa-apa. Dengan kejadian ini
seakan-akan yang disalahkan pengawasan BPOM yang tidak maksimal,
padahal kita menyampaikan pengawasan apa yang dilakukan BPOM, ada
rutin, kasus. Itu kan kita lakukan rutin. Namun ini kan kasus kejahatan yang
di luar kontrol ya. Kejahatan oleh oknum tertentu. Namanya kejahatan,
contoh Polisi memberikan SIM kepada pengendara. Misal pengendara
setelah mendapatkan SIM di jalan dan nabrak orang, apakah yang disalahkan
Polisi yang mengeluarkan SIM. Nabh, itu logikanya sama dengan BPOM
mengeluarkan izin GMP, CPOB, tapi misalnya ada kejahatan yang dilakukan
pemasok apakah BPOM yang disalahkan? Kan ada banyak faktor. Jadi
dinilainya risikonya. Dan ini juga luar biasa kerja keras dari BPOM dan
instansi-instansi terkait dalam menginvestigasi kejadian yang di luar rutin.
Secara komunikasi dan koordinasi dilakukan dengan sangat intens, melalui
Zoom, WAG, bertemu secara langsung, rapat bersama. Dengan lead adalah
dari Deputi (Eselon 1). Dari sini banyak pembelajaran yang bisa diambil
bagaimana kita harus lebih strict kepada industri, regulasi dibenahi yang
belum diatur perlu diatur dari Kementerian Perdagangan, Kemenkes juga,
juga dari tenaga kesehatan. Ya menjadi pembelajaran yang luar biasalah
untuk kita. melalui perkuatan regulasi.
Dulu sempat ada masukan dari tim ahli, BPOM itu perlu menyampaikan apa
saja yang dilakukan agar masyarakat tahu dan tidak menganggap BPOM
diam saja. Tapi kan kita mengeluarkan rilis jika sudah ada hasil yang didapat
ya, rilis secara resmi. Padahal di balik layar, effort-nya luar biasa. Mungkin
ini bisa dimasukkan dalam komunikasi yang harus disampaikan, saya kurang
paham apakah ada pertimbangan kebijakan tertentu mana yang bisa
disampaikan ke publik mana yang tidak. DPR minta rapat
pertangungjawaban, lalu LSM, BPK, Bareskrim. Banyak juga, mereka minta
penjelasan dari BPOM mengenai kasus tersebut. Juga tidak semua menerima
keputusan yang kita buat, misal dengan pencabuatan sertifikat CPOB,
penarikan nomor izin edar, bahkan mereka juga minta penjelasan dari sisi
hukum.
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P Bagaimana BPOM berkomunikasi dalam mendapatkan dukungan dari pihak
eksternal?
I Ahli sebagian besar dari akademisi, yang memahami hal tersebut. Ada
akademisi dan tim penilai obat, antara lain Kepala Badan terdahulu juga ikut
dilibatkan
P Bagaimana tantangan dalam komunikasi internal dan eksternal?
Strategi komunikasi internal sudah melakukan koordinasi secara intens,
walaupun saat awal ada gap koordinasi dengan Kemenkes. Kalau untuk kita
sendiri, masing-masing sudah memiliki peran masing-masing, investigasi
dilakukan sesuai perannya. Jika ada informasi baru, Kkita biasanya
mengadakan forum rapat. Untuk rapat ini tidak ada batasan, dilakukan
berapa kali. Tapi dilakukan berdasarkan urgensi. Berdasarkan hasil
investigasi kita segera melakukan rapat untuk membahas tindak lanjutnya
seperti apa. Secara umum untuk komunikasi internal tidak ada masalah ya.
Kita harus diwajibkan terus stand by sampai kasus ini selesai. Kalau untuk
eskternal ketika kita akan melakukan rilis, kita juga minta masukan dari
expert, tim internal. Dan biasanya dari internal sudah punya draft rilis,
kemudian akan dikomentari oleh tim ahli. Untuk memutuskan mana rilis
yang keluar kembali kepada keputusan pimpinan. Pernah juga melibatkan
pakar komunikasi saat koordinasi dengan Kemenkes, waktu itu belum
diputuskan siapa yang akan menyampaikan rilis. Rapat melibatkan banyak
pihak beberapa kementerian karena kita butuh masukan.
P Bagaimana mekanisme pemberian informasi ke publik?
I Ada daftar informasi yang dikecualikan, misal di post market kegiatan
sampling dan pengujian, itu termasuk dokumen dikecualikan sehingga kita
menjaga sehingga tidak terpublikasikan. Informasi yang seharusnya keluar
ke publik, makanya kita memerlukan masukan dari tim ahli untuk informasi
apa saja yang bisa disampaikan, tanpa kita menyalahi informasi yang
dikecualikan, berdasarkan PerKaBPOM No 6 tahun 2017 tentang Daftar
Informasi yang Dikecualikan di Lingkungan BPOM (saat ini sudah dicabut
digantikan PerBPOM No 33 tahun 2022 tentang Standar Layanan Informasi
Publik di Lingkungan BPOM). Terkait EG/DEG banyak hal yang bersifat
confidential sehingga tetap mengacu pada PerBPOM ini dan informasi yang
disampaikan kepada masyarakat tidak membuat masyarakat menjadi gaduh.
Pada intinya kita memberikan informasi yang layaknya masyarakat tahu,
bukan maksudnya kita keep informasi tapi setidaknya memberikan rasa aman
bagi masyarakat. Walaupun tim ahli menyarankan untuk show on, namun
biasa kita ya. BPOM terlalu low profile, jadi seperti ga pernah kasih tahu apa
yang sudah kita lakukan. Namun kita sendiri ya gitu, kita ada aturan bahwa
ada informasi yang tidak bisa dibagikan, karena bisa menyebabkan
masyarakat gaduh dan terkait industri farmasi dan pelaku usaha juga ada
faktor persaingan bisnis antarpelaku usaha.
P | Apakah ada informasi berdasarkan jumlah populasii obat seberapa banyak
dan bagaimana perkembangan obat yang dinyatakan aman?

158



8tbrategi Komunikasi Krisis Lembaga Pemerintah: Studi Kasus Praktik Komunikasi Badan Pengawas
at

dan Makanan dalam Menghadapi Krisis Kesehatan pada September 2022-September 2023

Clara Diana Setyawati, Dr. Muhamad Sulhan, S.IP., M.Sc

Universitas Gadjah Mada, 2024 | Diunduh dari http://etd.repository.ugm.ac.id/

UNIVERSITAS
GADJAH MADA

TRANSKRIP WAWANCARA

I Di awal rilis ada berapa produk yang memang tidak menggunakan pelarut
tersebut. Akhirnya produk tersebut bisa aman dikonsumsi. Lalu untuk
menyampaikan produk aman yang menggunakan pelarut itu kan prosesnya
panjang ya, butuh verifikasi dan pengujian. Makanya kolaborasi kedeputian
1 dengan P3OMN kita melakukan verifikasi terhadap produk yang diuji
mandiri oleh industri. Produk yang diverifikasi tergantung pengajuan oleh
industri dengan pertimbangan misalnya produk yang fast moving atau slow
moving. Mereka lebih mendahulukan produk yang fast moving. Saat proses
itu kan dilihat lagi, bagaimana industri melakukan audit pemasok dan dilihat
lagi bagaimana asalnya dari mana, rantai distribusinya bagaimana, dan yang
pasti hasil pengujiannya EG/DEGnya bagaimana, apakah sudah memenuhi
syarat. Kebanyakan industri farmasi belum memiliki GC MS ya, sehingga
melakukan pengujian di eksternal, di mana untuk bisa dilakukan verifikasi
kita harus lihat lagi apakah metode analisa ini di laboratorium eksternal
sudah dilakukan validasi. Itu dari P3OMN yang akan melihat validasinya
dan hasil pengujian EG/DEGnya seperti apa. Dari hasil tersebut jika sudah
sesuai kita akan rilis per produknya. Per produk ya bukan per industri
farmasi. Artinya bisa jadi di satu waktu dari 1 industri farmasi hanya rilis
satu produk, bisa di satu waktu lebih dari satu. Tergantung produk yang telah
memenuhi persyaratan. Jumlah obat ada buku saku seri penanganan kasus
cemaran EG/DEG, bisa di-download di standar obat. Nanti ada rincian nama-
nama obat aman yang dirilis. Per September 2023 dari buku saku ini sudah
92,2% dari total 1.200 obat. Juga bisa dilihat di web BPOM yang dapat
dilihat secara update, “Daftar Sirup Aman”. Di KMEI sendiri, setelah
dilakukan sampling dan pengujian dan diperoleh hasil TMS Kkita akan
membuat surat recall ya. Nah, fungsi dari KMEI sendiri melakukan
monitoring penarikan yang dilakukan industri farmasi. Kita juga melakukan
perkuatan dari pengawasan post market, jika dulu sebelum ada kasus ini
untuk produk jadi belum ada monografi untuk pengujian EG/DEG, setelah
ada Suplemen Il FI 6 sudah masuk di monografi. Selain itu, untuk perkuatan
post market kita juga masuk ke Pedoman Sampling untuk melakukan
pengujian EG/DEG untuk produk jadi yang mengandung pelarut yang
berpotensi adanya cemaran EG/DEG. Ini mulai tahun 2023. Dan itu sudah
masuk ke pedoman sampling.

P Bagaimana pembelajaran yang diperoleh dari kasus ini?

Pelarut yang dalam kasus ini adalah pelarut yang tercemar. Jadi cemaran ini
yang menjadi fokus penyebab GGAPA. Cemaran ini bisa dari banyak faktor
ya, bisa dari lingkungan, air, udara. Ini yang memang bukan sesuatu yang
mudah ya untuk diuji. Tidak mudah untuk melakukan pengujian terhadap
cemaran karena cemaran itu banyak, metode juga berbeda-beda tergantung
bahan. Itu juga menjadi kendala bagi teman-teman dalam melakukan
pengujian, dan juga membutuhkan alat khusus dengan lumayan harga tinggi.
Tidak semua industri farmasi mampu membeli itu. Kemaren juga sebelum
mereka belum memiliki alat, mereka menguji di pihak ketiga. Nah, ke pihak
ketiga inipun hampir sama dengan mereka membeli alat. Akhirnya mereka
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berpikir untuk investasi alat, sehingga bisa dilakukan pengujian terus
menerus. Jadi ya ada faktor yang diuntungkan dan dirugikan. Dan kita
sebagai regulator berharap dapat melindungi masyarakat, jangan sampai lagi
ada oknum-oknum yang niatnya tidak baik dan merugikan masyarakat. Ini
yang harus perlu adanya koordinasi, komunikasi dengan berbagai pihak. Ini
yang paling penting. Tentu saja melaksanakan tugasnya masing-masing
sesuai perannya, seperti BPOM melakukan pengawasan Obat dan Makanan
termasuk pengawasan di UPT daerah. Memang strategi komunikasi untuk
kaji risiko dari berbagai hal memang penting dilakukan.
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1. Wawancara dengan Narasumber Pertama

2. Wawancara dengan Narasumber Kedua
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3. Wawancara dengan Narasumber Ketiga

Sari Indah Susil...
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