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BADAN POM
Sosialisasi Penerapan Tanda Tangan

Elektronik dalam Mendukung Implementasi
Pengawasan Obat dan Makanan Berbasis
Digital




~ Pendahuluan

~ TandaTanganklektronik

Pengawasan Obat dan Makanan
Berbasis Digital -




Pendahuluan A

Perwujudkan Visi dan Misi Badan POM

B NS N A NS
Melaksanakan UU PSTE Pasal 59 Ayat 1, bahwa

“Penyelenggara Sistem Elektronik untuk pelayanan publik

wajib memiliki Sertifikat Elektronik”
T A R L T T A

Inovasi teknologi terhadap pengawasan Obat dan Makanan
di Indonesia

el




DASAR HUKUM
Legalisasi atau Pengakuan TTE di mata

BADAN POM

hulikum

Undang-Undang Nomor 11 Tahun 2008

Informasi dan Transaksi Elektronik

Peraturan Pemerintah Nomor 82 Tahun 2012 ﬂ

Penyelenggara Sistem dan Transaksi Elektronik 58

Peraturan Presiden Nomor 95 Tahun 2018

Sistem Pemerintahan Berbasis Elektronik




TUJUAN PENERAPAN TTE ‘J/

1 ) Aspek Perlindungan Keamanan

o ) Aspek Kecepatan dan Kemudahan

3 Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya

A > Akuntabilitas Data
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APA ITU TANDA TANGAN ELEKTRONIK?

AAAAAAAA

Bukan merupakan scan tanda tangan atau

Barcode/QR Code yang dilekatkan pada

dokumen elektronik

2.

Terdapat algoritma kriptografi/persandian
pada Sertifikat Elektronik

Pada dokumen elektronik yang telah di TTE Iél |
maka ID Digital Penandatangan akan melekat
pada dokumen elektronik tersebut

J




“Tanda\t%ngan yang terdir1 atas
informasi elektronik yang
dilekatkan, terasosiasi atau
terkait dengan Informasi

Elektronik lainnya sebagai alat

veritfikasi dan autentikasi atas ID

Digital, keutuhan dan keaslian™
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APA ITU SERTIFIKAT ELEKTRONIK? J//

RARANDOM

Sertifikat Elektronik

Berisi :
- Identitas
- - Tanda Tangan Elek
- kunci kriptografi
- Pihak Tiga Terpercaya

Implementasi : ‘é
-Stand-alone (pdf, office, mail) “: 8
-Integrated System A




PERBANDINGAN TANDA TANGAN ELEKTRONIK
TERSERTIFIKASI VS TIDAK TERSERTIFIKASI (1) BADAN POM

TANDA TANGAN ELEKTRONIK
(Menggunakan Scan Tanda Tangan)

Sulit dibuktikan

keasliannya

ACCEPTED

ACCEPTED

— c— Mudah diketahui yang
— asli dan palsu

TANDA TANGAN ELEKTRONIK
(Menggunakan Sertifikat Elektronik)

&

ACCEPTED ACCEPTED

&/‘ &'*

Tanda tangan terlihat sama pada dokumen palsu. sehingga sulit Nilai tanda tangan berubah jika dokumen dipalsukan. sehingga nilai tanda
dibedakan yang asli dan yang palsu tangan akan berbeda dengan dokumen asli



UU NO 11/2008 TENTNG ITE &

PP NOMOR 82/2012 TENTANG PSTE BADANFOM

SYARAT SAH TANDA TANGAN ELEKTRONIK g | eaitea)
Ref : UU ITE Pasal 11 & 12 dan PP PSTE Pasal 53
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1 Data Pembuatan Tanda Tangan Elektronik terkait hanya kepada V
Penanda Tangan

2 Data Pembuatan Tanda Tangan Elektronik pada saat proses
penandatanganan hanya berada dalam kuasa Penanda Tangan

3 segala perubahan terhadap Tanda Tangan Elektronik yang terjadi
setelah waktu penandatanganan dapat diketahui

4 segala perubahan terhadap Informasi Elektronik yang terkait
dengan Tanda Tangan Elektronik tersebut setelah waktu
penandatanganan dapat diketahui

5 terdapat cara tertentu yang dipakai untuk mengidentifikasi
siapa Penanda Tangannya

6 terdapat cara tertentu untuk menunjukkan bahwa Penanda
Tangan telah memberikan persetujuan terhadap Informasi
Elektronik yang terkait

7 Setiap Orang yang terlibat dalam Tanda Tangan Elektronik

berkewajiban memberikan pengamanan atas Tanda Tangan
Elektronik yang digunakannya



BADAN POM

PERSETUJUAN NIE
APLIKAST ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

M, Parcaiokon Megara Ma, 23 Jatara Pusat 10540 lndoresin
Tal [021] 4244691, 424817, Pon : 4244819
Ernall : panilslsmel_kosBpam.gehd : Websla  wew pem g id

EEPUTUSAN EEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MARKANAN

REPUBLIK INDVONESTA
Nomeor : 1126 /REG / TR/ 2018

Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN

EFPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIE INDONESIA

Menimbang

Mengingat

Aenetapkan

- Eeputusan ini berlakm sefak ta

: Balwa berdasarkan hosl pemilain mumu, keamoman dan khasiat demeam semma kelenzkapan

pendaftaran Obat Tradisional vang disjukan cleh Usaha Kecil Obat Tradisional : PT

2. Peraroran Pemerintah 2032 tabun 2017 tentanz Jenis dan Tarif Atas Jenis Pererimaom
Megam Bukan Pajak vg berlakm di Badan Pensawas Obat dan Makanan

3. Eepumsan Presiden Nemor 50 talum 2017 tentans Badan Penpawas Obat dan Makanan

(Lembaga Negara Republik Indonesia Talun 2017 Nomor 120)

mmmmmmmumnmmjmm

Peraturan Kepala Baden Pengazwvas Obat dan Makaron Momor HEL00.05.41.1384 tabum

2005 temmnz Eriteria dam Tam Laksana Pendafamn Obar Tradisionsl Ofar Herbal

L

Terstandar dan Fitefarmaka.
MEMUTTUSEKAN

pmmmmd:mhm

Nama Produk LOWERISE

Bentuk Sediaan : Cairawm Obat Luar

Hemazan :  dus, Botel @ 150 gram

Nama Pendaftar : BALATIF

Alamat Pendaftar :  JL Tenaga Tengah No. 5, Kota Malang Jawa
Timur

Nama Produzen : PTBALATIF

Alamat Frodusen : JL Tenaga Tengah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur, Indonesia

dengan nomor izin edar -

[ POM TR153606451 |

- Persetyjuan Ill ﬁ]]lmhn i tencanmum dalam tampiran
yang bagi mi

mmmmmmmmmm 1 (san1) bulan.
iz edar.

- Penandsan.
sebehum dibuat, dan pelanzraran terhadap kefeniuan ini dapat dilkenai sacksi
- Apabila termyata merek dazang tersebu diate, termasuk mama produk dan atm desain kemasan

uhhmhtna&p]ﬂhmmhhhbuﬂmﬂmlmsebﬂnmggﬂlm
Eiepnzsam ini, maka Tersadia mersk zang rama produk dan atan
desain kemasan tersetut diatas.

© Derseuan ini berlikn § (Lims) tihum samai denzan 19 Olctober 2023

s

Jakarta, 19 Okiober 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan AMakanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kesmetilk
rI |I|I
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Dra. Br. Mayazusting Andarini, M. Sc., Apt.
NIP 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>



VERIFIKASI DOKUMEN

e Buka file PDF yang
dimaksud

e Klik Signature Panel

o Klik Signature Detail
e Klik Certificate Detail
e Pilih Tab Trust

e Centang semua pilihan

- Klik OK
e Reload ulang laman pdf

I e Certificate Valid

BADAN POM

* Merupakan aplikasi
buatan BSRE yang
digunakan untuk
verifikasi dokumen
yang telah di Tanda
Tangan Elektronik.

Aplikasi ini tersedia di
playstore




MANFAAT PENGGUNAAN TTE v

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



Menjawab Tantangan 3.
Pengawas Global

\ 4

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

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

Berupa Pencantuman
Identitas 2D Barcode




Tujuan Pembangunan Sistem

Pengawasan Berbasis Digital BADAN POM



BADAN POM

MANFAAT IMPLEMENTASI TRACK AND TRACE SYSTEM

PELAKU USAHA MASYARAKAT PEMERINTAH
» Brand reputation . Meningkstkan keterli(ljaaltan - Penguatan dalam
. masyarakat alam
« Optimalisasi  demand =TT Bk rpr?a?l?;v;nasan obat dan
forecast _ * Meminimalisir risiko konsumsi - Mengetahui data
* Mengetahui pola pangan tidak memenuhi syarat d duk
konsumsi  produk di (tanpa NIE dan produk peredaran procu
Indonesia. kedaluwarsa) ¢ @pat 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, 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

PELAKU USAHA

Pendaftaran E-reg OTSK/
Notifikasi Kosmetik

2D Barcode dicantumkan pada

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

NIE : Nomor Izin Edar
TTE : Tanda Tangan Elektronik

BADAN POM

| Pkt

Registrasi/
Notifikasi

L= ame Tl Tma oS S
T —

Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

¥

Terbit NIE/2D Barcode/TTE

P .

Info Legalitas

Aplikasi
BPOM
Mobhile

BADAN POM

MASYARAKAT

Aplikasi
BPOM
Mobile

Aplikasi Infc NIE dan
Barcode Masa
scanner umum BerlakuNIE




Penerapan 2D Barcode J/ M

IDENTIFIKASI OTENTIFIKASI

e paling lambat 6 (enam) bulan ¢ paling lambat 2 (dua) tahun
sejak penerbitan Izin Edar sejak penerbitan Izin Edar
secara elektronik yang secara elektronik yang
ditetapkan setelah Peraturan  ditetapkan setelah
Badan ini diundangkan. Peraturan Badan ini

e paling lambat 5 (lima) tahun  diundangkan.
sejak Peraturan Badan ini * Paling lambat 7 (tujuh)
diundangkan untuk seluruh tahun sejak Peraturan
produk Badan ini diundangkan

untuk seluruh produk

8




Tiimeline Sistem Pengawasan Obat dan Makanan Berbasis Digital J/
BADANPOM

2016

Survei Pasar
Pembanguna
n Sistem
Pengawasan
Obat dan
Makanan
Berbasis

Digital

B

Catatan: Timeline selanjutnya menunggu ketetapan regulasi

N e







