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TUJUAN PENERAPAN
2D BARCODE & TANDA TANGAN ELEKTRONIK

| BADAN POM

* Penerapan 2D BARCODE akan memudahkan proses

identifikasi terkait legalitas produk oleh pelaku usaha,
masyarakat ataupun saat proses pengawasan post market.




Implementasi J//
2D Barcode pada Produk OT, SK & Kos BADAN POM

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

* ldentifikasi adalah metode untuk memverifikasi legalitas Obat dan Makanan
berbasis lzin Edar.

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

* Untuk model Identifikasi, Barcode yang dikeluarkan oleh Badan POM berlaku
untuk | (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.




Implementasi
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 lzin 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

-\SROT maka akan difasilitasi oleh PUSDATIN.
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Implementasi BADAN POM
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




Produk OT dan SK

Pengembangan
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Implementasi

TTE dan 2D Barcode
untuk Registrasi baru
highrisk, registrasi
variasi dan registrasi

Ekspor e Ekspor Wi i ulang
Mei — September |4 September 2018 November 2018 Februari —Apri Mei 2019 Juni 2019
2018 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
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Produk Kosmetik

BADAN POM

Pembuatan & SIT (System UAT (User Tyl
Pengembangan Integration Test) Acceptance Test)
TTE dan 2D Barcode TTE dan 2D Barcode TTE dan 2D Barcode
Mei —ZOOIk;ober November 2018 |3 Desember 2018 Januari 2019

Per 30 November 2018 2D Barcode telah dapat dicetak pada lembar pemberitahuan notifikasi




Contoh NIE dengan sapenpom
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Tel (021] 4244691, 424819, Fax : 4244819
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KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA T
Nomor = WREG /250 /E /2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JI.Percetakan Negara No.23 Jakarta 10560

Menimbang : Babswa berdasarkan hasil penilsisn motu. keamanan dun Khasiat dengan semus kelengkapan
Telp. (021) 4245203, 4244819 .

Suplemen Keschatan yang diajukan olch luhﬁri‘
perlu diberikan surat kepotusan.
Mengingat : | Peraturan Pemerintah No.36 tahun 2009 tentang Keschatan;
2 Peraturan Pemenntah No.32 tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Pencrimaan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pergawas Obat dan Makanan
3. Keputusan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tatun 2017 Namor 180)
4 Keputusan Kepada Badan Pengawas Obat don Makanan Nomor HK 00.05.23.3644 tahun
2004 tentang Ketentuan Pokok Peagawasan Suplemen Makanan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.00.05.41.1381 Tahun
2005 sentang Tata Laksana Pendaftaran Suplemen Makanan.
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PEMBERITAHUAN TELAH DINOTIFlKASI
NA

Kepada Yth. Pimpinan

4] REL e A MEMUTUSKAN
PT. Y A S Menetapkan
JI. EEYSL a0 " S Snnne Pertama : Persetujuan Pendafiaran Produk di bawah ini -
[§520 ET Nama Produk :
Bentuk Sedinan £
Kemasan $
Dengan ini, kami beritahukan bahwa Perusahaan £ I 2 S <~ '« -« dtelah N, m. r;ﬁ‘:":r r :
melakukan notifikasi kosmetika sebagaimana tersebut dibawah ini: C o e =
Nama Produsen 3 =
Nama Kosmetika - FRIRESEIE R VTR ior Alamat Produsen
Nama Industri Kosmetika - PRNE it Qs onins RaiRdadd - -
Alamat Industri Kosmetika : JiIF 7R :3: BT 2 3 st . .
Kegiags Qe dengan nomor izin edar -
Kemasan SRR RS R R oy b [ POM SD. E ]
Kedun : Persetujuan pendaftaran ini diberikan termasuk ketentuan schagaimana tercantum dakam lampiran
yang merupakan bagian tidak terpisabkan dari keputusan ini.
Masa Berlaku Notifikasi : 13 Desember 2018 S.d 12 Desember 2021 Ketiga : Penandaan siap edar sesuai yang telah disetujui harus discrahkan selambat-lambatnya | (satu) bulan
sebelum dibuat, dan pelanggamn terhadap ketentuan ini dapat dikenai sanksi pembatalan izin edar.
Keempat  :  Apabila ternyata merek dagang tersebut diatas. termasuk nama produk dan atau desain kemasan
terbukti secara hukum ada pibak lain yang lebéh berhak menggunakan scbelum tanggal Surat
Keputusan ini, maka pendaftar bersedia mengganti merek dagang termasuk nama produk dan ats
Jakarta 13 Desember 2018 desain kemasan terscbut diatas.
Kelima ¢ Persetujuan ini berlaku S (Lima) tabun sampai dengan: 2023
dan dapat dibatalkan jika tidsk memenuhi persyaratan d: ketentuan yang berlaku.
a.n Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Keestarw mm '.“ b«u‘:‘:‘n tanggal ,,v,,,.,:: o e e
Deputi Bidang Peng Obat Tradisi plemen Kesehatan dan Kosmetik Jakarta, QU P 2018
an. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Dra. Rr. Mayagustina Andarini, Apt., M.Sc. Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,

Suplemen Keschatan dan Kosmetik

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