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BADAN POM

Penerapan Tanda Tangan Elektronik dan 2D
Barcode dalam Mendukung Implementasi
Pengawasan Obat dan Makanan Berbasis Digital
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Tanda Tangan Elektronik (TTE)
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Pengawasan Obat dan Makanan

 Berbasis Digital




Pendahuluan A

Perwujudkan Visi dan Misi Badan POM
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Melaksanakan UU No 11 Tahun 2008 PSTE, bahwa
“Penyelenggara Sistem Elektronik untuk pelayanan
publik wajib memiliki Sertifikat Elektronik”
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Inovasi teknologi terhadap pengawasan Obat dan
Makanan di Indonesia




TUJUAN PENERAPAN TTE j

Aspek Perlindungan Keamanan

<T> Aspek Kecepatan dan Kemudahan

8§ Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya

4 > Akuntabilitas Data




APA ITU TANDA TANGAN
ELEKTRONIK?
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“Tanda tangan yang terdiri atas
informasi elektronik yang
dilekatkan, terasosiasi atau terkait
dengan Informasi Elektronik
lainnya sebagai alat verifikasi dan
autentikasi atas ID Digital,
keutuhan dan keaslian;’

RADAN POM




APA ITU SERTIFIKAT ELEKTRONIK? J/
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Sertifikat Elektronik

Sertifikat elektronik adalah sertifikat yang bersifat
elektronik yang memuat tanda tangan elektronik dan
1dentitas yang menunjukkan status subjek hukum dalam
transaks1 elektronik yang dikeluarkan Penyelenggara
'@rtiﬁkat Elektronik.

J . - Berisi : }
| | File: 2 - Identitas l
% -.p12 - Tanda Tangan Elek
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Implementasi : .
-Stand-alone (pdf, office, mall)
-Integrated System . )“ A




PERSETUJUAN NIE
APLIKASI ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

. Parcnickar, Negara Mo, 23 Jakaria Pusal 10540 bdormia
Tal. [021] 4244691, 424819, P : 4244819
EADAN POM Emall : paniloionsl_kesBpom.ge d ; Wihsia : ww. pom go.id

EFEPUTUSAN EEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REFUBLIK INDMONESIA EF
Nomer : 1126/ REG/ TR/ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
EFPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN RFPUBLIK INDONESIA

Menimbang : Babwa berdasarkan becil pemilaian musu, keamomon dan klesiar dengan semma kelenzkapm
pendafiaran Obat Tradizsonal yamg diajukan oleh Usaha Kecil Obat Tradisional : PT
BALATIF periu dfberikan surat keputasan.

Mengingat © 1. Undmp-Undamg Nomor 36 Tabun 2009 tenfang Kesshatan

2. Pematuran Pemeringah No32 fabnm 2017 tentang Jenis dan Torif Afes Jenis Pensrinaan
Wegar Bukan Pajak g berlalm df Badan Pengaoas Obar dan Makaman
3. Fepuusan Presiden Nomor 80 talum 2017 tentane Badan Penmawas Obat dan Makanan
(Lemibaga Megara Republik Indonssia Talm 2017 Momar 120)
4. Peracaran Menteri Fessharan Nomeor 007 Talun 2012 tenfang Rezismasi Ofbar Tradisional;
5. Peraturan Fepala Badan Pensawas Obat dan Makanen Momor HE (00.05.41.1384 mbm
Terstandar dan Fiiofwmaka.
MEMUTUSEAN
Memetaplan -
Pertama : pummmmpmmmm]m
Nama Froduk LOWEISKE
Bentuk Sediaan 1 Cairam Obat Luar
Kemasan :  dms, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar 1 BALATIF
Alamat Pendaftar : JL Tenaga Temngah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur

Nama Produsen 1 PTBALATIF

Alamat Produsen : JL Tenaga Temngah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur, Indonesia

dengan nomor izin edar

| POM TRIS3606451 |

Kedua - Persetyjuan imi diberikan i tercantum dalam bpiran
yang bagian tdak terpd dar ke o

Eetiga - Penandsan siap edar secu vang telah disstaju harus diserabican salanhat-lambatem 1 (zan) tulan
sebelum dituat, dan pelanpraran terhadap ketentuan ind dapat dikenad sanksi pewhatalan izin edar.

Keempat :mmmmmmmmmnmmmmmm
terirkt secam hndomm ads pihak lxin yame lebih berbok menzpurakan sehebmny tanepal Sumar
mmmmmmmmmmmmm
desain kemasan tersebur diatas

Eelima - kmmmnbdtuiﬂm}uhnmmmdhnbﬂm
«dan dapat ditetalkan jika tdak mememhi dan atm ketentuan ‘beriakn.

Keenam - Eaputusan ini berfakm sejak

Jakarta, 19 Olkiober 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kesmetil:
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Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc., Apt.
NIF 19660813 199203 2 001

No changes are allowed

Valid certified document:

Document has nat been modified sinee it was certified

Signer's identity is valid

BADAN POM

Q Certified by Mayagustina Andarini <mayagustina.andarini@pom.go.id>



MANFAAT PENGGUNAAN TTE v

BADAN POM
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IMPLEMENTASI TTE MENDUKUNG
PENERAPAN SISTEM
PENGAWASAN OBAT DAN
MAKANAN BERBASIS DIGITAL
(2D BARCODE)

B A



Menjawab Tantangan
Pengawas Global

BADAN POM

\ 4

Badan POM melakukan terobosan teknologi
melalui intervensi teknologi yaitu
Sistem Pengawasan Obat dan
Makanan Berbasis Digital dengan
~~~~~~~~ melibatkan pelaku usaha dan masyarakat

aaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaa

alam pengawasan.

Cek produk dengan memindai kode QR,
serta dapatkan berita terbaru dari BPOM.

Berupa Pencantuman
Identitas 2D Barcode
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BADAN POM

MANFAAT IMPLEMENTASI 7TRACK AND TRACE SYSTEM

PELAKU USAHA MASYARAKAT PEMERINTAH
» Brand reputation . Meningk:(atkan keterli(ljaaltan « Penguatan dalam
o masyarakat alam
« Optimalisasi  demand pengawasan produk rpfgl(‘él;";nasan obat dan
forecast _ * Meminimalisir risiko konsumsi - Mengetahui data
* Mengetahui pola pangan tidak memenuhi syarat eredaran produk
konsumsi  produk di (tanpa NIE dan produk P P
e kedaluwarsa) * Cepat tanggap dalam
« Menerima informasi legalitas tindak lanjut
produk melalui aplikasi BPOM pengawasa  produk
Mobile n beredar.

 Memberikan laporan jika
menemukan produk diduga
palsu melalui aplikasi BPOM
Mobile




BADAN POM

Implementasi 2D Barcode BPOM

Penerapan 2D Barcode meliputi Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan, Kosmetika, dan Pangan
Olahan yang diproduksi dan diedarkan di dalam
negeri dan/atau yang diimpor untuk diedarkan di

wilayah Indonesia




Implementasi 2D Barcode melalui 2 metode

yaitu Identifikasi dan Otentifikasi

IDENTIFIKASI OTENTIFIKASI

e metode untuk e metode untuk
memverifikasi menelusuri dan
legalitas Obat dan memverifikasi
Makanan berbasis I1zin legalitas, nomor bets,
Edar. kedaluwarsa, dan

nomor serial produk
Obat dan Makanan.



Implementasi 2D Barcode BPOM J
pada Produk

IDENTIFIKASI PRODUK

* Obat yang termasuk dalam
golongan obat bebas dan
obat bebas terbatas;

* Obat Tradisional;

« Suplemen Kesehatan,;
« Kosmetika; dan
 Pangan Olahan

2D Barcode diperoleh dari TTE
selanjutnya dicantumkan pada kemasan

OTENTIFIKASI PRODUK
 Obat yang termasuk dalam

golongan obat bebas, obat bebas
terbatas tertentu, pangan olahan
berupa pangan diet khusus
berdasarkan kajian risiko yang
ditetapkan oleh Kepala BPOM
 Obat yang termasuk dalam
golongan obat keras, produk
biologi,narkotika, dan psikotropika

2D Barcode dapat digenerate sendiri /
berdasarkan permohonan kepada BPOM
yang selanjutnya dicantumkan pada
kemasan



Konsep Identifikasi ‘J/

PELAKU USAHA BADAN POM MASYARAKAT

Registrasi/ —

Notifikasi
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Pendaftaran E-reg OTSK/ 3 B~
Notifikasi Kosmetik Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

Aplikasi
BPOM Info Legalitas
Mobile

2D Barcode dicantumkan pada Terbit NIE/2D Barcode/TTE

s 8 —

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

Aplikasi Infc NIE dan
NIE : Nomor Izin Edar iR e P Barcode Masa
TTE : Tanda Tangan Elektronik B‘:’OM scanner umum BerlakuNIE

Mobhile
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BADAN POM

IMPLEMENTASI
2D BARCODE PADA PRODUK OT, SK & KOS

* Implementasi 2D Barcode pada seluruh produk OT, SK & Kos
akan menggunakan model Identifikasi.

* Identifikasi adalah metode untuk memuverifikasi legalitas Obat
dan Makanan berbasis Izin Edar.

e 2D Barcode merupakan bagian dari izin edar secara elektronik.

 Untuk model Identifikasi, Barcode yang dikeluarkan oleh Badan
POM berlaku untuk 1 (satu) nomor izin edar produk.

 Barcode yang telah dikeluarkan berlaku sesuai dengan masa
berlaku izin edar produk, kecuali apabila dalam kurun waktu
masa berlaku izin edar produk, terdapat perubahan yang

mempengaruhi perubahan nomor izin edar.
L__.__—




IMPLEMENTAS| J
2D BARCODE DAN TTE PADA PRODUK OT, SK & KOS

 Pelaku Usaha Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik, pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode
berupa ldentifikasi paling lambat 6 (enam) bulan sejak Izin
Edar secara elektronik diterbitkan dan sejak Peraturan
Badan diundangkan.

 Pelaku Usaha Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik, pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode
berupa Identifikasi untuk seluruh Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan & Kosmetik yang beredar paling
lambat 5 (lima) tahun sejak Peraturan Badan diundangkan.

 Pelaku Usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
yang ingin menerapkan 2D Barcode pada kemasan namun
belum dapat diterbitkan oleh ASROT maka akan difasilitasi

t oleh PUSDATIN.



IMPLEMENTASI Bm%;ou
2D BARCODE PADA PRODUK OT, SK & KOS

Kewajiban pencantuman 2D Barcode pada kemasan
OT, SK & Kos akan dituangkan pada :

Perka Penerapan 2D Barcode dalam rangka Peningkatan
Efektivitas Pengawasan Obat dan Pangan Olahan




ROADMAP
2D BARCODE DAN TTE PADA PRODUK OTSK

BADAN POM

Produk OT dan SK

Pengembangan UAT (User Implementasi Pembuatan &
g g Acceptance Test) P Pengembangan
TTE dan 2D TTE dan 2D TTE dan 2D TTE dan 2D
Barcode untuk Barcode untuk
Barcode untuk

. . Barcode untuk ) .
Registrasi OT Registrasi OT HEEEICHIO Registrasi baru

LOMASERIL Lowrisk dan OISR highrisk, registrasi
Registrasi OT & SK . . Registrasi OT & SK ENrisk, Teg
Registrasi OT & SK variasi dan
Khusus Ekspor Khusus Ekspor . .
Khusus Ekspor registrasi ulang
- |4 September November Februari -
September . Mei 2019 uni 2019
2018 2018 April 2019 ’

_ ]

Implementasi pada tanggal 20 November 2018 sesuai dengan
Surat Edaran No. HK.02.05.41.411.11.18.0830 tentang Penerapan TTE (Tanda Tangan Elektronik)
dan 2D Barcode pada Surat Keputusan Persetujuan Registrasi Obat Tradisional Lowrisk dan

Registrasi Khusus Ekspor Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan



Contoh NIE dengan
TTE dan 2D Barcode

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Paccatokon Negora No. 23 Jokwta Pt 10540 Indoessio
Tol (021 4244691, 424819, Fax : 4244819
BADAN POM Emal : penkianal_fosfipomgo.d; Wabsie - www.pom goid

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI.Percetakan Negara No.23 Jakarta 10560
Telp. (021) 4245203, 4244819

BADAN POM

PEMBERITAHUAN TELAH DINOTIFIKASI
NA

Kepada Yth Pimpinan

PTL SRR ST

JI. EGEPLEN0 o o) iy

' A

Dengan ini, kami bentahukan bahwa Pemsahaanr" S el Ul Htelah

notifikasi k g tersebut dibawah ini:

Nama Kosmetika I LRGN R e

Nama Industri Kosmetika PR i Cosming <

Alamat Industri Kosmetka ~ :J0 =/ 23 [al, Traoe, WA il 4000
Koy o

Kemasan B ES R RSy i

Masa Berlaku Notifikasi : 13 2018 S.d 12 2021

Jakarta 13 Desember 2018

a.n Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan

Deputi Bidang P Obat T p K dan

Dra. Rr. Mayagustina Andarini, Apt., M.Sc.

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA 0

Nomoe 700 REG 250/ E /2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONES

Menimbang  Bivs berdsaian b peslizn . ksmosn din Wit denn s keenlapon
pendafiana Sulemen Keschtan yang dijlan cch Industr
" perlu diberkan suns keputusan.

1. Peraturan Pemcrinah No.36 tahun 2009 tetang Keschatan;

2 Peratun Pemerinioh No.32 tshun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atss Jenis Pencrimaun
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pergawas Obat dan Makanan
Kepatisan Nomor §0 tahun 2017 tentang Bodan Pengawas Obat dan Makanan
(Lemmbaga Negara Republik Indonesia Tabun 2017 Namor 180)
Keputisan Kepada Bodin Pengawas Obat dun Makanan Nomor HK 00.05.23.3644 tahun
2004 tentang Ketentun Pokok Peagawasan Supkemcn Makanan
5. Peraturan Kepula Badan Penganas Obat don Makanan Nomor HK 0005411381 Tabun

2005 tentang Tata Laksana Pendafiaran Suplemen Makanm,
MEMUTUSKAN

Mengingat

=

Menetapkan
Pertama  © Persetujuan Pendafiaran Produk di bawsh ini -
Nama Produk + - o wrens seeane (KHUSUS EKSPOR)
Bentuk Sedinan s
Kemasan
Nama Pendaftar :
Alamat Pendaftar : @ e =

Nama Produsen
Alamat Produsen

dengan nomor izin edar :

| POM SD' E |

Kedun  : Persetujun pendafiaran ini diberikan termasuk ketentuan scbagaimans tercantum dulam lampiran
b " bkan dar ki

Ketiga s Pk i g telah disctuju harus discrahkan selambet lambatnys | (satu) bulan

sebelum dibuat k dikensi \—mmmm

Keempat :Apuhln:m)lunmdtdnmluuhndummnkmmpwdukdnl-nkmkmm

terbokti secara hukum ada piduk lain yang lebéh berhak menggunakan sebelum tanggal Sut

Keputusan iri, maka pendaftar bersedia mengsanti merck dagany termasuk nams produk dan st

desain kemasan tersebut diatas.
Kelima : P:mm;mm-bulnhmhmmhnwnpndcnpn 2023
dapat dibatalkanjka yang berlku
Keenam  :  Keputusan ini berlaku scjak tanggal ditctapkan.

Jakarta, 0 08

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

Dra. Re. Mayagustios Andarini, M. Sc. Apt.
NIP 19660813 199203 2 001







