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PROFIL SARANA PRODUKSI OBAT TRADISIONAL

BADAN POM

Jumlah Sarana Produksi OT
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10 - Jumlah Sarana Produksi OT yang memiliki

Sertifikat CPOTB Bertahap
5 - 2018
TMK 9 1
Jumlah Sarana Distribusi OT/SK
Aspek : Sanitasi Higiene dan Dokumentasi

Sumber : Data Laporan Tahunan BBPOM Yogyakarta __
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HASIL PENGAWASAN SARANA PRODUKSI/DISTRIBUSI
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HASIL PENGAWASAN SARANA PRODUKSI

BADAN POM

OBAT TRADISIONAL

Aspek : Sanitasi Higiene dan Dokumentasi

Kebersihan ruangan

Pada ruang ganti dan ruang produksi ada barang yang tidak terkait dengan
fungsi ruangan

Pencatatan tidak lengkap/ tidak tertib

Tidak tersedia spesifikasi bahan pengemas, produk antara, produk ruahan
dan produk jadi.

Tidak tersedia Catatan Pengolahan Bets
Label produk ruahan tidak ada

Monitoring suhu

Kebersihan ruangan

Menjual produk TIE



SAMPLING DAN PENGUIJIAN LABORATORIUM

OBAT TRADISIONAI_ 2019 BADAN POM

Data sd Agustus 2019

m MK

m BKO

M pengawet

W Kadar air

m Mikrobiologi
m TIE/ED

TMK Bahan Kimia Obat
Jumlah sampel : 255 Deksametason : 1

Kafein : 4

Yohombin : 1




SAMPLING DAN PENGUIJIAN LABORATORIUM

SUPLEMEN KESEHATAN 2019 S csoron

Data sd Agustus 2019

1

m MK
® TMK (penandaan)

Jumlah sampel : 109




HASIL PENGAWASAN PENANDAAN OBAT

TRADISIONAL sd Agustus 2019
338; 78 % :
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IKLAN/BR R
/BROSU LABEL Rincian TMK :
Sering ditemukan brosur yang berklaim, QBerlebihan (berfungsi sebagai obat)
berlebihan, testimoni, menyesatkan Penandaan tidak lengkap (tidak ada nomor

Setelah dilakukan penelusuran ke sarana
produsi, disampaikan bahwa distributor dalam bahasa Indonesia, mencantumkan
yang melakukan pembuatan brosur tanpa halal

sepengetahuan produsen dan susah QOTanpa Izin edar
llakukan penarikan karena data tidak P

bets, tanggal kadaluwarsa, cara penggunaa




HASIL PENGAWASAN PENANDAAN SUPLEMEN
KESEHATAN sd Agustus 2019

BADAN POM

150 - 146, 99% MK
B TMK
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0
IKLAN/BROSUR LABEL
Rincian TMK :

Overclaim




TINDAK LANJUT HASIL PENGAWASAN OBAT

TRADISIONAL
sd Agustus 2019

m Hasil Pengawasan Tindak Lanjut
1. Hasil Pengawasan sarana 11 sarana diberikan Peringatan dan
Produksi 9 sarana telah memberikan CAPA
2. Jumlah produk yang 48 item produk, 633 pc, senilai
dimusnahkan Rp.8.427.000,-
3. Kasus penindakan 2 Kasus ( mengedarkan OT BKO/TIE)

P21 dan Tahap 1

Rincian produk dimusnahkan :
1. Mengandung BKO : 29 item
2. Tanpaizin edar : 19 item

3. Kedaluwarsa : 2 item




Pendampingan UMKM Obat
Tradisional di Yogyakarta




BADAN POM

BIMTEK UMKM TERKAIT CPOTB DAN

REGISTRASI

. REKOMENDASI PEMENUHAN CPOTB

QJ BERTAHAP

w DEKS KONSULTASI INTENSIF SETIAP HARI
JUMAT PEMENUHAN CPOTB BERTAHAP
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BADAN POM

BIMBINGAN TEKNIS UMKM

md  Setiap tahun dilakukan secara rutin

Materi : Regulasi terbaru, CPOTB Bertahap, Registrasi

== Terhadap 40 sarana produksi OT di DIY

Desk Konsultasi Dokumentasi CPOTB

Bimtek 25 April 2019




w REKOMENDASI PEMENUHAN CPOTB BERTAHAP J/
PERKABPOM No.26 tahun 2018 pRpRNEOR

(Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik)
Sertifikasi CPOTB atau CPOTB Bertahap WAJIB saat pendaftaran produk, bukan perizinan sarana

5 ®  sanitasi & ©  Sistem ®  Personalia
. . . ° -
\/ Higiene Manajemen Mutu Bangunan, Fasilitas,
PY . ® Produksi dan Peralatan
: Dokumentasi roduist ¢ Audit Internal
“  Pengawasan Mutu ® Penanganan
“  Cara Penyimpanan Keluhan, Penarikan
. . . Kembali, dan
dan Distribusi Penanganan Produk
Kembalian
= * s . .
O Sanitasi & Dokumentasi
E Higiene



REKOMENDASI PEMENUHAN CPOTB

B BeRTAHAP
NAMA SARANA SK CPOTB TAHAP BERLAKU SD

PT. Swayasa Prakarsa 1 23 Agustus 2021
CV. Al. Manar Herbafit I 19 Oktober 2021
PT. Gra Herbalindo Utama I 11 April 2022

CV. Sidat Kamulyan I 15 Februari 2022
PT. Legenda Bumi Jogja I 23 Agustus 2021
CV. Sami Mandjoer I 28 September 2021
CV. Darusyifa Internasional Rekomd CPOTB Thp .|

Allatif Herbal Rekomd CPOTB Thp .I

Dewi Makmur Rekomd CPOTB Thp .|

Sehat Berkat Illahi Rekomd CPOTB Thp .I
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DEKS KONSULTASI INTENSIF SETIAP HARI JUMAT
PEMENUHAN CPOTB BERTAHAP

sl INtensif dilakukan setiap hari jumat

maal Batch 1 Bulan Agustus : terhadap 8 IKOT

sl FOkus ke Dokumentasi CPOTB Tahap |

September sudah siap dilakukan penilaian
CPOTB Tahap |

BADAN POM







