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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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_ Pendahuluan

anda Tangan Elektronik (TTE)
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Pengawasan Obat dan Makanan

. Berbasis Digital




Pendahuluan o

Melaksanakan PP No 82 Tahun 2012 tentang PSTE Pasal 59
Ayat 1, bahwa “Penyelenggara Sistem Elektronik untuk
pelayanan publik wajib memiliki Sertifikat Elektronik”
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Inovasi teknologi terhadap pengawasan Obat dan

Makanan di Indonesia
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TUJUAN PENERAPAN TTE Y.

1 ) Aspek Perlindungan Keamanan

24 > Aspek Kecepatan dan Kemudahan

8§ Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya

4 ) Akuntabilitas Data




APA ITU TANDA TANGAN
ELEKTRONIK?




BADAN POM

“Tanda tangan yang terdiri atas
iInformasi elektronik yang dilekatkan,
terasosiasi atau terkait dengan
Informasi Elektronik lainnya sebagai
alat verifikasi dan autentikasi atas
ID Digital, keutuhan dan keaslian”




APA ITU SERTIFIKAT ELEKTRONIK? J/

BADAN POM

Sertifikat Elektronik

Sertifikat elektronik adalah sertifikat yang bersifat
elektronik yang memuat tanda tangan elektronik dan
identitas yang menunjukkan status subjek hukum dalam
transaksi elektronik yang dikeluarkan Penyelenggara
. Sertifikat Elektronik.
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PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
A, Percaigkaon Megars Ma, 23 Jakara Pusat 10540 bdonmis
Tal. [021] 42446917, 424819, Fox: 4244019
BADAN POM Emall : panilolomsl_kos Gpom.geid ; Websie : wew.pomga.id

BADAN POM

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN I\I.-\L.-'L\.-L'\
REPUBLIK INDHONESTA e

Momor : 1126 /BEG / TR/ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN

(=&
EEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESLA

Menimbang © Babwa berdasarkan hasil pemilaian mum keamanm dan khasiat dengan semma kelenskapan
pendafiaran Obat Tradizional vamg diajukan olsh Usaha Kecil Obat Tradisional : PT
BALATIF periu diberikan surat kepuizan.

. Undmp-Undang Momaor 36 Tabumn 2002 tentanz Fesehatan

. Peraturan Pemerintah 2o.32 tabun 2017 tentang Jenis dan Tarf Atas Jenis Penerimam

Mepgingat

1
2
Negam Bukan Pajak vg berlako di Badan Penzawas Obat dan Makanan
3. Eepuusan Presiden Nemor S0 talum 2017 tentang Badan Penmawas Obat dan Makanan
(Lembagn Negara Rapublik Indonesta Talumn 201 7 Nomor 130)
4. Perargran Menteri Kesshatan Momor 007 Tabun 2012 tentanz Rezizmasi Obat Tradisional;
5. Pemacoran Kepala Baden Penzawas Obat dan Makanan Momor HEC00.05.41.1384 mhm
2005 tentanz Eriteria dom Tata Laksama Pendafaran Obar Tradisiomal Ohbar Herbal
Terstandar dan Fitefrmaka.
MEMUTUSKAN
Menetapkan
FPertama ¢ Persemijuan Pendaftaran Pn:duk di bawah ini -
Nama Froduk LOWEISE
Bentuk Sediaan : Cairam Obat Luar
Hemazan :  duz, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendaftar :  JL Tenaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur
Nama Prodnsen : FPTBALATIF
Alamat Produsen 1 JL Tenaga Temgah No. 5, EKota Malans, Jawa
Timur, Indonesia
dengan nomor izin edar -

| POM TRI133606451 |

Eedna - Persetyjuan pendafiaran ini diberikan termasuk ketenfuan sebagainana tercantum dalam lampiran
vang menmpakan bagian tidak tempizabkan dari kepranisan o

Ketiga - Penandsan siap edar sesuai vang telah disecajui hars diserahkan salambat-lambatrya 1 (zang) ulan
sebehim dinat, dan pelanzzaran terhadap ketentoan ind dapat dikenai sanksi pembatalan izm adar.

Keempat :© Apabils termyam merek dizang tersebar dintas, termasuk moma produk dan atmu desain kemasan
tertuknl secar o ada piak lan vang lebih berhok menzpumakan sebeban znzgal Sumt
Kq:lm;smmmahpmdaﬁar menzranti mersk dazang termasik nama produk dan atan
desain kemazan tersebut diatas

Eelima H Pﬂ'sﬂnjuannnhu]&u)ﬂm)nhmsmmh:gmlgokhhﬂlm3
dan dapat dibatalkam jika tidak mhmhnxmkm;mgbedam

Keenam - Eezpumsan mi berlak sejak gk

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

No changes are allowed
Valid certified document:
Document has not been modified since it was certified

Signer's identity is valid

Jakarta, 19 Oktober 2018

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

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

Dalam dokumen memuat
identitas penandatangan dan

waktu penandatanganan
dilakukan.

Validitas isi dokumen dan
identitas penandatangan
dibuktikan secara
elektronik







4l MENDUKUNG PENERAPAN

SISTEM PENGAWASAN OBAT
DAN MAKANAN BERBASIS
DIGITAL (2D BARCODE)




Menjawab Tantangan
Pengawas Global
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BADAN POM

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

Melindungi masyarakat dari produk yang
tidak memenuhi persyaratan

Partisipasi aktif masyarakat dalam
pengawasan produk

Mencegah beredarnya produk tanpa
identitas (Tanpa NIE atau NIE Palsu)

‘ Meningkatkan pengawasan oleh petugas



PELAKU USAHA

Brand reputation

Optimalisasi demand
forecast

Mengetahui pola
konsumsi produk di
Indonesia.

MASYARAKAT

Meningkatkan keterlibatan
masyarakat dalam
pengawasan produk.
Meminimalisir risiko
konsumsi produk tidak
memenuhi syarat (tanpa
NIE dan kedaluwarsa)

Menerima informasi
legalitas produk melalui
aplikasi BPOM Mobile.

Memberikan laporan jika
menemukan produk diduga
palsu melalui aplikasi
BPOM Mobile.
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BADAN POM

PEMERINTAH

Penguatan dalam
pengawasan obat dan
makanan.

Mengetahui data
peredaran produk.

Cepat tanggap dalam
tindak lanjut
pengawasan produk
beredar



Implementasi 2D Barcode BPOM

Peraturan BPOM No. 33 Tahun 2018 tentang Penerapan

2D Barcode dalam Pengawasan Obat dan Makanan

« 2 D Barcode adalah representasi grafis dari data
digital dalam format dua dimensi berkapasitas
decoding tinggi yang dapat dibaca oleh alat optik
yang digunakan untuk identifikasi, penjejakan, dan
pelacakan.

* 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 BPOM pada Produk )

2 metode
A
OTENTIFIKASI 0 RN TTRT R e.,

Metode untuk v
menelusuri dan Metode untuk |
memverifikasi memverifikasi legalitas
legalitas, nomor bets, Obat dan Makanan
kedaluwarsa, dan berbasis I1zin Edar.
nomor serial produk ‘
Obat dan Makanan.
— - * Obat bebas & Obat bebas
* Obat Keras \§ terbatas
. Pmdu‘f Blolog  Obat Tradisional
 Narkotika Sup| % )
« Obat bebas & Obat bebas * Kosmetika
terbatas tertentu dan Pangan « Pangan Olahan

Diet Khusus




Konsep Identifikasi J/

PELAKU USAHA BADAN POM MASYARAKAT

I ;‘i—__—_
Registrasi/ m—

Notifikasi
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Pendaftaran E-reg OTSK/ 3 —— MR
Notifikasi Kosmetik Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi ——

Aplikasi
BPOM Info Legalitas
Mobile

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

g 8 —

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

Aplikasi Info NIE dan
NIE : Nomor Izin Edar T — s i
TTE : Tanda Tangan Elektronik B‘:’OM scanner umum BerlakuNIE

Mobhile




IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK BMJ/FOM

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.




IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK BAD%OM

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

 Pelaku Usaha pemilik izin edar Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan wajib menerapkan 2D Barcode berupa
|dentifikasi untuk seluruh Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan 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

. oleh PUSDATIN.




ROADMAP IMPLEMENTASI 2D BARCODE DAN TTE
PADA PRODUK OT DAN SK

Pengembangan

TTE dan 2D Barcode
untuk Registrasi OT
Lowrisk dan
Registrasi OT & SK
Khusus Ekspor

UAT (User
Acceptance Test)

TTE dan 2D Barcode
untuk Registrasi OT
Lowrisk dan
Registrasi OT & SK

Khusus Ekspor

Implementasi

TTE dan 2D Barcode
untuk Registrasi OT
Lowrisk dan
Registrasi OT & SK
Khusus Ekspor

Pembuatan &
Pengembangan

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

UAT (User
Acceptance Test)

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

Mei —
September 2018

|4 September
2018

November
2018

Februari -
April 2019

Mei 2019

BADAN POM

Implementasi

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

Juni 2019

i

y

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 POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Percatakon Negars No. 23 Jokerta Puiat 10550 Indonesic
Tl (021] 4244691, 424819, Fax : 4244819
BADAN POM Emal : pendoianot_kos@pom.go.id ; Websie - www.pom.go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA g
Nomor = VREG AL/ E /2018
Temtang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK IND()X\ESIA

Menimbang Babwa b kan hasil laian motu. k dan khasiat dengan sermua kelengkapan

penda Keschatan yang cich Industri’
" periu diberikan surat kepetusan.
Mengingat : . Peraturan Pemcrintah No.36 tahun 2009 tentang Keschatan:

2 Peraturan Pemerintah No.32 tshun 2017 tentang Jenmis dan Tarif Atas Jenis Pencrimaan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan

3. Keputusan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tcntang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indonesia Tabun 2017 Nomor 180)

4. Keputsan l\cpad- Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomoe HK 00.05.23.3644 talnn

2004 tentang K Pokok Peng;

Peratursn Kepala Badan Pengawas Obat dan Mm homr HK.00.05.41.1381 Tahun

2005 tcntang Tata Laksana

MEMUTUSKAN

"

Persetujuan Pendafiaran Produk di bawah ini -
Nama Produk Ll LU LU (KHUSUS EKSPOR)
Bentuk Sedinan
Kemasan

Nama Pendaftar
Alamat Peadaftar

Nama Produsen
Alamat Produasen

dengan nomor izin edar -

I POM SD E |

Kedua ;P i ini dib k k i dalam lampi
yang merupakan bagian tidak terpisatikan dari keputisan ini.
Ketiga : Pemandaan siap edar sesia yang telah d i harus ya I (satu) bulan
bel dibuat. dan pel. dap k ini dapat dkenai sanksi pembatalen ixin cdar.
Keempat :  Apabila ternyata mcrek dagang tersebut diatas. sermasuk nama produk dan atau desam kemasan
mbuku secara hukum ada pitak lain yang lebéh berhak menggunkan sebelum tanggal Surat
ini, maka pendaftar b merek dagang termasuk nama produk dan atsu
desain kemasan :ascbul diatas.
Kelima ¢ Persctujuan ini bedaku S (Lima) tabisn sampai dengan 2023
dan dapat dibatalkan jika tidsk dan atau & yang berlaku
Keenam :  Keputusan mi berlaku scjak anggal ducmplun_
Jakarta, - 2018
n_n. Mp-ln Badan Pengawas Obat dan !\i-k--u
P Penga Obat Tradi
& Keseh dan K £t

Dra. Rr. Mayagustion Andarini, M. Sc.. Apt.
NIF 19660813 199203 2 001







