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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 A

Perwujudkan Visi dan Misi Badan POM

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




APA ITU TANDA TANGAN
ELEKTRONIK?
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BADANPOM

“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”




TUJUAN PENERAPANTTE  .Y.

1 ) Aspek Perlindungan Keamanan

© | Aspek Kecepatan dan Kemudahan

d Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya

4 ; Akuntabilitas Data




APA ITU SERTIFIKAT ELEKTRONIK?

Sertifikat Elekironik

Sertifikat elektronik adalah sertifikat yang bersifat

elektronik yang memuat tanda tangan elektronik dan

identitas yang menunjukkan status subjek hukum dalam

transaksl elektronik yang dikeluarkan Penyelenggara
 Sertifikat Elektronik.
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PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

ﬂl BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A, Percatakon Megara Mo, 23 Jakera Pusal 10560 ndonmio
Tal. [021] 4244691, 424819, o . 4244819
BADAN POM Emall : paailalonsl_kasBpom.geld : Websh | www pesngo.id

BADAN POM

EKEPUTUSAN KEFPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
FEFUBLIEK INDONESIA 3
Nomeor : 1126 /REG ( TR/ 2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN e iy
EEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESLA
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Undamg-Undame Nomor 36 Tabon 209 tentanz Fesehatan
Peratoran Pemerineah 3032 tabun 2017 tenfane Jenis dan Tarif At Jenss Penerimaan
Megzara Bakan Pajak vy berlsim 4f Badan Peneamvas Ofhae dan Makanan
Eepumisan Presiden Nomor 80 mum 2017 tentans Badan Pensawas Ohat dan Makanan
(Lenihapa Negara Republik hdonesis Talmn 2017 Nomer 120
Peraruran Menter Kessbatan Nemor 007 Tabun 2012 tenfans Registas Obat Tradisional;
Peraruran Eepala Hadwn Penzawas Obat dan Makaran Momor HE 0005411384 mhm
2005 temianz Eriena dan Tam Laksana Pendafiamn Obet Tradisiomal Obet Herbal
Terstandar dan Fitofarmaka.

MEMUTUSKAN

Mengingat -

nde e b

Menetapkan :
Pertama ¢ Persemjuan Pendaftaran Produk di bawsh ini :
Nama Produk : LOWEISK
Bentuk Sediaan :  Cairap Obat Luar
Hemasan 2 dms, Botol @ 150 gram
Nama Pendaftar : BALATIF
Alamat Pendaftar :  JL Tenaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur

Nama Produsen : PTBALATIF

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

dengan nomor izin edar

| POM TRI83606451 |

Eedna - Persetujuan pendafiaran i diberikan termasuk betenhuan sebazainana tercantun dalam lampiran
) mgmsma]ﬂnb@mnﬂ_akmpuhhnmbmmm

Keempat - mmmmmwmmme&mmmtm
teriukti secam Ilomm ads pihak Inn vans Ishih berbok menspmakan sebehmn tanepal Sumat
Eeepanasam ini, maka pendaffar bersediz menzznti mersk dazang temmasik nama produk dan ata
desain kemasan tersebnt diatas.

Eelima * Persenyjuan ini berlak 5 (Lima) aun sanpai dengan 19 Okiober 2023
dan dapat dibasaTkan fka tidak memenmhi persyaratan dan atan ketermian vang herak

Keenam - Eapumszan ini beriakm sejak tamgm

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 Okiober 2018
a.n. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,

Suplemen Kesehatan dan Kosmetilk

Dra. Rr. Mayagustina Andarini, M. Sc., Apt.
NIP 19660513 199203 2 001

Dalam dokumen memuat
Identitas penandatangan dan
waktu penandatanganan
dilakukan.

Validitas isi dokumen dan
Identitas penandatangan
dibuktikan secara
elektronik




MANFAAT PENGGUNAAN TTE

BADANPOM
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BADANPOM

Menjawab Tantangan
Pengawas Global

A 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.

| Berupa Pencantuman
Ildentitas 2D Barcode







MANFAAT IMPLEMENTASI TRACK AND TRACE SYSTEM BADAN POM

PELAKU USAHA MASYARAKAT PEMERINTAH

» Brand reputation * Meningkatkan keterlibatan « Penguatan dalam
Optimalisasi demand SR Bk peng
forecast P makanan.

. eminimalisir risiko )

e Mengetahui pola konsumsi produk tidak * Mengetahui data
konsumsi produk di memenuhi syarat (tanpa peredaran produk.
Indonesia. NIE dan kedaluwarsa) « Cepat tanggap dalam

e Menerima informasi tindak lanjut

legalitas produk melalui
aplikasi BPOM Mobile.

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

— == — ———

pengawasan produk
beredar




Implementasi 2D Barcode BPOM

« 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.

e 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. rﬁu




Implementasi 2D Barcode BPOM pada Produk |V

2 metode
(1)
 oTENTIFIKAST <{

\/

M etode untuk
menelusuri dan
memverifikas
legalitas, nomor bets,
kedaluwarsa, dan
nomor serial produk
Obat dan M akanan.

A
4
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BADANPOM

\/ A \ 4
IDENTIFIKASI ,9‘
\/

M etode untuk
memverifikas legalitas
Obat dan Makanan
berbasislzin Edar.

¥

\

 Obat Keras "

b PrOdUk BlOIOgl WAIIB melaporkan
. penggunaan 2D Barcode
» Narkotika

J

ke BPOM di setiap titik
* Psikotropika

supply chain
e Obat bebas & Obat bebas
terbatas tertentu dan Pangan
Diet Khusus

e Obat bebas & Obat bebas
terbatas

* Obat Tradisional

» Suplemen Kesehatan

» Kosmetika [ oA TEADAPAT ]
 Pangan Olahan i

2D Barcode




Konsep Identifikasi

PELAKU USAHA BADAN POM MASYARAKAT

i e

Registrasif
Motifikasi

Pendaftaran E-reg OTSK/S
Motifikasi Kosmetik

Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

¥

Aplikasi
BFCM Info Legalitas
Maobile

2D Borcode dicantumbkan pada

Terbit NIE/2D Barcode/TTE
Lzbel

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen - _
Kesehatan S Aplikasi Info NIE dan

MIE : Nomor Izin Edar Barcode Masa

i Info Legalit Aplikasi
TTE : Tanda Tangan Elektronik it Bp;:]h:I SCArAEr Lmum Berlaku NIE




PEMANFAATAN 2D BARCODE PADA
APLIKASI BPOM MOBILE

e 2D Barcode pada kemasan Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan jika dipindai menggunakan BPOM Mobile akan
memberikan informasi:

a. Nomor lzin Edar (NIE);

b. nama produk;

c. masa berlaku Nomor lzin Edar (NIE);
d. jenis kemasan;

e. pendaftar dan produsen.

e Jika 2D Barcode pada label produk di pindai menggunakan
aplikasi pemindai barcode scanner umum maka akan muncul

BADAN POM

informasi Nomor lzin Edar (NIE) dan masa berlak
NIE .




IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK BA:{,{M

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.

e 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 u;nJu{in

e 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.

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

e 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.




Persyaratan 2D Barcode pada Kemasan Label Obat Tradisional J//
dan Suplemen Kesehatan : BADAN POM

1) Pelaku Usaha Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
pemilik izin edar wajib mencantumkan 2D Barcode pada Kemasan
Primer

2) 2D Barcode dapat dicantumkan pada Kemasan Sekunder dengan
ketentuan sebagai berikut:

a. volume dibawah 5 (lima) mililiter;

b. kemasan primer blister;

kemasan primer strip;

kemasan ampul;

kemasan tube yang memiliki berat bersih di bawah 5 (lima) gram;
stick pack;

suppositoria; dan/atau

memiliki luas permukaan label kurang dari atau sama dengan 10
cm2 (sepuluh centimeter perseqgi).
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Persyaratan 2D Barcode pada Kemasan Label Obat Tradisional J//
dan Suplemen Kesehatan : BABANPOM

4) 2D Barcode dicetak pada kemasan dengan tinta warna hitam
dengan dasar warna putih atau warna lain dan harus
mampu dibaca oleh Aplikasi Track and Trace Badan POM.

5) 2D Barcode wajib dicantumkan secara proporsional terhadap luas
permukaan kemasan dengan ukuran minimal 0,6 x 0,6 cm.

6) Dalam hal terdapat dua 2D Barcode yang dicantumkan dalam

kemasan produk, pelaku usaha wajib mencantumkan tulisan
“BPOM RI” pada 2D Barcode yang diterbitkan oleh Badan POM.

BPOM RI ‘
i




J
CONTOH PENERAPAN 2D BARCODE

2D BARCODE BPOM

UKAN BARCODE BPOM 0

Mm




IMPLEMENTASI 2D BARCODE DAN TTE
PADA PRODUK OT DAN SK BADAN POM

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

BADANPOM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Feroshakon Megaro Mo, 23 Jekora Putet 10540 Indorssic
Tal (021] 4244691, 424817, Fax : 4244819
Emal - panloianol_kosSpom.ga.id ; Wabsie : wwe. pom.go.id

BADAMN POM

HKEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DDAN MARANAN
REPUBLIK INDMODNESLA
Momor 2 v REG AL/ E /2018
Temang
PERSETUJUAN PENDAFTARAMN
KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INIMMNESLA

Mesi : Babwa b kan hasil penilmisn mutu. | dan khasiat dengmn semaun kebemgkapan
e it Kesehatan yang disjukan oleh Industri =
b . peris diberikan surst keputusan. i

M=-ti‘l.| = | K Peraturan Pemerintah No.36 tahun 20609 tentang Keschatan:

2 Persturan Pemerintah Mo.32 tshun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atss Jenis Penerimaan
Negara Bukan Pajak yg berlaku di Badan Pergawas Obat dan Makanan

1 Kepuhsan Presiden Nomor 80 tahun 3017 tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
{Lembaga Megam Republik Indonesia Talun 2017 Momor 1280

4. Kepuhman Kopada Badan Pengawas Obm dan Makanan Nomor HE (HL05.23.3644 tahun

200 scniang K Pokok Ponga B Maks
5. Persturn Kepala Badan Pengamas Obat dan Makanan Nomar HIC00.0541. 1381 Tabun
20015 tentang Tata Laksana " M

MEMUTUSKAN

Alamat Fendafar

Mama Produsen
Alamat Froduesen

dengan momor iz edar :

[ POM SD E

Persctujuan pendaftaran ini diberik k i diabamn |

yang merupakan bagian tidak terpisafikan dari keputusan ini.
Ketiga ! Penandsan siap edar sesuai yang telah disetujui harus diserahkan selambat-lambatnya | (=) bulen
sebehsm dibuat, dan pel terhadap k ini dapat dikensi sankxi pemnbatalan izin edar.
Keempat :  Apabila ternyats merck dagang terschut distas, termasuk nama produk dan stau desain kemasan
u:nmlm secars hukum ada piak lain yang lebih berhak mensgunakan schelum @nagal Surac
ini, meka pendafiar b i merek dageng termasuk nams produk dan atsu
desain kemasan h:ru:bul [
Kelima ¢ Persetujuan ini berdaku 5 (Lima ) takun sampai dengan 2023
dan dapat dibatalkan jika tidak dan atau k yang berlaki
Kerenam :  Keputusan ini berlakou scjaok anggal du.clapk.m
Jmkart, L2018

aon. Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan
I}q:nu H-lzng Pengawasan Obat Tradisionnl,
4 dam B .

Dra. Br. Mavagesting Andarini. M. Se., Apl.
NUF 19660815 199203 T ool

Dkumen ini telah dRarcalEangan Secara Skkinonik menggunakan serfkal clekiioni:. yang drerbmkan BSrE




PEMANFAATAN 2D BARCODE PADA J/
APLIKASI BPOM MOBILE

Aplikasi dapat & @
diperoleh pada:

Google Play App Store

i dapat digunakan oleh pelaku usaha, masysrakat dan
BPOM (menu akan berbeda sesusl dengan pengouna)

Merw untuk memindai 20 Barcode

Meny untuk melihat riwayat pemindaian yang
sudah dilainkan

Menu urtuk mengakses berita pengawasan Obat
dan Makanan yarg dikeluarkan oleh 8POM

Meny urttuk melzkukan pengaduan procuk yang
tidak ditemukan.







