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Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan
Nomor 29 Tahun 2018

Tentang Penerapan 2d Barcode untuk Peningkatan
Efektivitas Pengawasan Obat dan Makanan

2D Barcode dicetak pada kemasan dengan tinta warna
hitam dengan dasar warna putih atau warna lain.

Pencantuman 2D Barcode harus mudah dipindai dan
mampu dibaca oleh Aplikasi Track and Trace Badan
POM.

Pencantuman 2D Barcode pada penandaan mengacu
pada ketentuan penandaan yang berlaku.




Status

Momor Registrasi
Tanggal Terbit
Preview NIE
Preview 2D Barcode
Tanggal Expired
History Variasi
Kemasan

Bentulk Sediaan

« [Berat/ Isi Bersih

Keterangan
Uraian Jumlah
Petugas Reqgistrasi

Implementasi

Pendaftar - SK Diambil

18 Februar 2019
PREV NIE

PREV 2D BARCODE
13 Februan 2024

Botol
Kapsul
350.000000 Miligram

Baru/Berlaku/Mormal/SK Disetujui

o i

Botol @ 1250 kapsul @ 350 mg




BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI Percetakan Negara Mo. 23 Jakarta Pusat 10560 Indonesia
Tel. (021) 4244691, 424819, Fax : 4244819
BADAN POM Email : penilaianot_kos@pom.go.id ; Websie : www.pom.go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
]

Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang : Bahwa berdasarkan hasil penilaian mutu, keamanan dan khasiat dengan semua kelengkapan
ftaran Obat Tradisional vang diajukan ole
rlu diberikan surat keputusan.
Mengingat © 1. Undang-Undang Nomor 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
2 Peraturan Pemerintah No 32 tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
Keputusan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tahun 2017 Nomor 180)
Peraturan Menteri Kesehata ahu entang Regi

£s

Jakarta, 18 Februari 2019

a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc., Apt.
NIP 19660813 199203 2 001

Dokumen ini telah ditandatangani secara elekironik menggunakan sertifikat elektronik yang diterbitkan BSrE




Aplikasi BPOM Mooile
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BADAN POM
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BPOM Mobile

GET IT ON
" Google Play




Pelaku Usaha

Pendaftaran E-reg OTSK/
Notifikasi Kosmetik

2D Barcode dicantumkan pada
Label

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

NIE : Nomor lzin Edar

TTE : Tanda Tangan Elektronik

Registrasi/
Notifikasi

Badan POM

Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

\ 4

Terbit NIE/2D Barcode/TTE

J Pre-Market & Post-Market Integration

OEER TR

Informad User

Info Legalitas Aplikasi
BPOM
Mobile

Masyarakat

<« Detail Produk x

Aplikasi

BPOM Info Legalitas
Mobile

Aplikasi Info NIE dan
Barcode Masa
scanner umum Berlaku NIE




Alur Registrasi LowRisk

Login, Input dan
Upluad persyaratan
SPB Registrasi
Haml uji produl-: |aqi ey
3: harus memenuhi )

pemyaratan mutu

| g « E3»
= ata
Terbit NIE (7 HK
Upluad revisi ‘ l

desain

Cek desain - - WEBREG




Alur Registrasi Ekspor Baru
[ e ] Login, Input dan SPB Registrasi [ i ]

Upload persyaratan

[ Pendaftar ]

Upload revisi
desain

Proses
Evaluasi

Notifikasi
Terbit NIE
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