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Farmakovigilans adalah seluruh kegiatan tentang pendeteksian, 
penilaian, pemahaman, dan pencegahan efek samping atau 
masalah lainnya terkait dengan penggunaan obat. Keamanan 
penggunaan obat beredar harus secara terus-menerus dipantau 
karena keterbatasan informasi keamanan pada fase 
pengembangan obat (uji klinik). Pemantauan ini dilakukan 
melalui aktivitas farmakovigilans. Tujuan dilakukannya 
farmakovigilans adalah untuk mendeteksi masalah keamanan 
obat yang yang belum diketahui, mendeteksi peningkatan 
frekuensi kejadian efek samping, mengidentifikasi faktor risiko, 
mengkuantifikasi risiko, mengkomunikasikan informasi 
keamanan obat dan pencegahan terjadinya risiko keamanan 
obat. 
 
Badan POM bekerja sama dengan dukungan JICA (Japan 
International Cooperation Agency) dalam proyek “Ensuring Drug 
and Food Safety” untuk memperkuat sistem pengawasan 
keamanan obat dan makanan yang dilakukan Badan POM. 
Berbagai aktivitas dilakukan untuk mewujudkan tujuan dari 
proyek kerja sama tersebut, termasuk pengembangan modul 
pelatihan farmakovigilans. Dalam proyek kerja sama ini 
dikembangkan 4 (empat) modul pelatihan farmakovigilans yang 
terdiri dari modul farmakovigilans dasar, modul farmakovigilans 
untuk industri farmasi, modul farmakovigilans untuk tenaga 
kesehatan, dan modul farmakovigilans untuk Balai Besar/Balai 
POM untuk digunakan dalam pelatihan farmakovigilans.  
 
Modul pelatihan ini disusun dengan semangat untuk 
meningkatkan kompetensi farmakovigilans industri farmasi, 
tenaga kesehatan, dan petugas di Balai Besar/Balai POM 
sehingga dapat melakukan pengawasan keamanan obat secara 
sinergis. Selain itu juga untuk meningkatkan awareness tenaga 
kesehatan dan industri farmasi dalam hal pelaporan Kejadian 
Tidak Diinginkan (KTD)/Efek Samping Obat (ESO) yang terjadi di 
Indonesia. Dengan data laporan ESO yang baik dan memadai 
untuk proses evaluasi maka kita bersama-sama dapat mengawal 
keamanan penggunaan obat di Indonesia.  
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Kami menyadari masih banyak kekurangan dalam modul ini, 
oleh karena itu, masukan dan saran dari semua pihak sangat 
kami harapkan untuk penyempurnaan modul ini. Akhir kata, 
kami menyampaikan penghargaan dan terima kasih yang 
sebesar-besarnya kepada tim penyusun serta semua pihak yang 
berkontribusi dalam penyusunan modul ini. 
 
 
Jakarta,      Januari 2020             
Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan 
 
 
 
Dr. Ir. Penny K. Lukito, MCP 
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masyarakat di Indonesia. Badan POM mengembangkan 
pedoman penggunaan obat dengan baik guna menyediakan 
dan meningkatkan sistem pelaporan farmakovigilans serta 
keselamatan pasien. Proses ini diharapkan dapat 
memberikan masukan atas kesimpulan dari analisis data. 
Seharusnya masukan ini juga dapat menjadi rekomendasi 
bagi perubahan prosedur kesehatan dan sistem kesehatan 
misalnya, melakukan analisis mendalam yang signifikan dan 
memanfaatkan temuan-temuan yang ada serta mengambil 
pelajaran dari hasil laporan. Pihak berwenang yang 
menerima laporan harus mampu mempengaruhi solusi yang 
diambil termasuk menyebarluaskan informasi dan 
memberikan rekomendasi yang tepat sesuai dengan 
permasalahan yang ada. 
 
Meningkatnya harapan masyarakat terhadap keamanan obat, 
menambah dimensi lain mengenai diperlukannya suatu 
perubahan. Permasalahan keamanan obat, tidak dapat 
diatasi hanya oleh Badan POM, namun Badan POM mampu 
untuk mendeteksi dan mengatisipasi dampak dari 
permasalahan kesehatan pasien. Melalui jejaring yang kuat 
dengan pemangku kepentingan pada sistem farmakovigilans, 
BPOM memiliki posisi untuk dapat mempengaruhi para 
pengambil keputusan yang berhubungan dengan obat dan 
kebijakan kesehatan lainnya. 
 
 
Jakarta,     Januari 2020 
Expert for Drug Safety/Chief Advisor 
JICA project for Ensuring Drug and Food Safety 
 
 
Yoshihiko Sano 
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