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01. PROFIL DIREKTORAT
PENGAWASAN

OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN

[ Struktur Organisasi v

Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Subdit Pengawasan
Informasi dan Promosi
OT dan SK

Subdit Pengawasan

Sarana OT dan SK Subdit Pengawasan

Keamanan & Mutu OT
dan SK

Seksi Inspeksi Sarana
Produksi & Distribusi
OT dan SK

Seksi Penilaian Sarana
Produksi & Distribusi
OT dan SK

Seksi Pengawasan
Keamanan OT dan
SK

Seksi Pengawasan

Mutu OT dan SK

Seksi Pengawasan
Informasi OT dan SK

Seksi Pengawasan
Promosi OT dan SK
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02. KONSEP PENGAWASAN OBAT

TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN

=
Mekanisme Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan J
| = EERRH PIM

Y

‘\ “ “ | Direktorat Registrasi OT, SK, dan Kosmetik | ‘ Direktorat Pengawasan OT dan SK ‘

O Pemeriksaan sarana produksi dan distribusi

| O Registrasi i , K
" | O Persetujuan Iklan O Sampling dan pengujian
(OT/SK) O Pengawasaan penandaan
\ EI Pengawasan Iklan

O Monitoring Efek Samping OT dan SK
(MESOT)

| | Direktorat Pengawasan OT dan SK

| O Surat Keterangan
/ Impor (SKI)
’ QO Sertifikasi CPOTB

impor
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Pengawasan Pre-Market Sarana Produksi OT dan SK

Sertifikasi CPOTB / CPOTB
Bertahap

1. Untuk memperoleh
zin Edar, Pelaku POPP
Usaha harus CPOTB
memenuhi | Tahun 2011 4
persyaratan sertifikat i Edisi 2015

CPOTB atau sertifikat
CPOTB Bertahap
(UKOT/UMOT)

2. Sertifikat CPOTB
sesuai dengan i UMOT
ketentuan peraturan
perundang undangan

PENGAWASAN SARANA OT DAN SK

CEBRH Fa

‘ Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan ‘

Sarana Distribusi
(Importir,
Distributor, Toko
Obat, Apotek, MLM,

Sarana Produksi
(IOT, IF, Industri
Makanan ber GMP,
UKOT, dan UMOT)

Sertifikasi /
TIE

Expired
Penandaan

Penilaian
Inspeksi
Pemenuhan GMP




Pengawasan Post Market Sarana Produksi OT
dan SK

10T dan UKOT yang IF yang
bersertifikat CPOTB 2 memproduksi SK

* Melihat konsistensi pembuatan
OT/SK sesuai Pedoman CPOTB
Tahun 2011 (11 aspek)

3 UKOT dan UMOT

* Perka BPOM No0.26 Tahun 2018 Pasal
27 ayat 3, dalam hal UKOT dan UMOT
yang belum dapat memenuhi
persyaratan CPOTB secara menyeluruh,
UKOT atau UMOT dapat mengajukan
sertifikasi CPOTB Bertahap;

— ¢ Melihat konsistensi pembuatan SK
sesuai Pedoman CPOB (sesuai
Persetujuan Fasilitas Bersama)

Industri Pangan yang
memproduksi SK

» Sesuai Perka BPOM No0.00.05.23.3644
tentang Ketentuan Pokok Pengawasan
SM

» Pasal 10 ayat 2 Industri Pangan
dapat memproduksi Suplemen
Makanan dalam bentuk sediaan
cair dan atau serbuk yang
disajikan dalam bentuk cair

* Pasal 6, Suplemen Kesehatan
wajib diproduksi dengan
menggunakan Cara Pembuatan
yang Baik yang ditetapkan oleh
Kepala Bddlan; > CPOTB

Jenis Industri / Usaha OT & SK, Implementasi CPOTB dan
Bentuk sediaan

No Industri/ Impelementasi Bentuk Sediaan
Usaha CPOTB
1 |10T Seluruh Aspek | Semua bentuk sediaan
CPOTB
2 [IEBA Seluruh Aspek | Ekstrak dalam bentuk produk akhir
CPOTB
3 |IF (produksi |Seluruh Aspek |Semua bentuk sediaan
SK) CPOB/CPOTB
4 |Industri Seluruh Aspek | Cair dan/atau serbuk yang disajikan dalam
Pangan CPOTB bentuk cair
(produksi SK)
5 |UKOT CPOTB Semua bentuk sediaan kecuali tablet dan
Bertahap effervescen
6 |[UMOT CPOTB Param, tapel, pilis, cairan obat dan
Bertahap rajangan

1

10/3/2019



10/3/2019

Pengawasan Sarana Distribusi OT dan SK

RADAN POM

O Pada prinsipnya secara umum pengawasan terhadap sarana distribusi dilakukan agar:
a. tidak menjual produk yang dilarang (tanpa izin edar dan / atau mengandung bahan kimia obat
b. menyediakan tempat penyimpanan yang dapat menjaga mutu produk
c. dokumentasi yang mampu telusur

ADMINISTRATIF

* Legalitas perusahaan

« Penunjukan dari produsen

« Status bangunan

* GMP Certificate

FISIK

« Kapasitas memadai

» Dilengkapi fasilitas sesuai
spesifikasi penyimpanan produk

* Monitoring suhu dan/

kelembaban
* Rak/ palet
« Pestcontrol
DOKUMENTASI
+ SOP Penerimaan, penyimpanan, TINDAK LANJUT
pengeluaran barang Mengacu pada Pedoman Tindak
« Kartu stok Lanjut Hasil Pengawasan Obat
«  SOP Pembersihan Tradisional, Kosmetik,dan Suplemen

Kesehatan

Skema Pengawasan Post Market Obat
Tradisional, dan Suplemen Kesehatan

Pengawasan Produk

Perencanaan
Sampling /
Pengawasan lklan

. Pengawasan . Laporan
Iklan = Hasil sampling
Pelaksanaan

= Hasil pengujian

Sampling " * Hasil pengawasan
= Surveilan . Pengujian . penandaan
= Hasil pengawasan

= Compliance S
= Lokal Spesifik . ngawasan .
Penandaan

= Sanksi ke

Monev & Tindak
Lanjut

sarana
= Penelusuran




SAMPLING 2019 OT DAN SK

SAMPLING SURVEILLANCE (35%)

« Sampling yang bertujuan untuk mendeteksi
secara dini produk obat tradisional yang
diduga mengandung Bahan Kimia Obat

SAMPLING COMPLIANCE (25%)

» Sampling yang bertujuan untuk mengetahui
apakah produk OT dan SK yang beredar
konsisten memenuhi persyaratan manfaat dan
mutu seperti yang disetujui pada saat
pendaftaran

LOKAL SPESIFIK BALAI (Acak) 40%

« Untuk mengetahui kondisi ril sampel di peredaran

Pengawasan Penandaan dan lklan

'+ Pedoman sampling > evaluasi penandaan 100 % item produk ‘
disampling

* Pengawasan iklan / penandaan - evaluasi penandaan dan iklan
berdasarkan persetujuan Badan POM atau peraturan / ketentuan berlaku

» Pelaporan (bulanan)
v' Disertai dengan contoh penandaan / iklan
v" Untuk iklan radio / TV - rekaman
v Media cetak (Majalah, koran, tabloid )= Kliping
v Media luar ruang > Foto

10/3/2019



KPID

MEKANISME

Pengawasan iklan secara
rutin oleh Petugas Balai

POM

Balai POM melaporkan
hasil pengawasan ke
Badan POM

Tembusan ke Badan POM c.q Kedeputian

Surat rekomendasi

penghentian
penyiaran iklan

Peringatan Pelanggaran

Tembusan Surat ]
Iklan

Balai Besar / Balai

BADAN POM RI
Ke Balai Pelapor / dan
Balai dimana pelaku
usaha berada

Surat
Peringatan

Surat PoM
Peringatan 1‘
ke Media TV Tembusan
dan Radio

Lembaga

Penyiaran

Pelanggaran
Iklan

Pelaku Usaha

Skema P

BALAI /LOKA

PUSAT

Verifikasi
Laporan

Perencanaan

Pelaksanaan
Pengawasan

san OT-SK (Pusat-Balai)

Penyusunan
laporan

Penetapan - Monitoring
Keputusan Plf:eg(;';g‘cin tindak
(MK/ITMK) lanjut

\

Pelaporan

Pendataan
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Skema Pengawasan OT dan SK

| Koordinator | Koordinasi
Subdit terkait antar Subdit

Tindaklanjut

i, T
PembinaanJJ

y

Pemeriksaan
Sarana

Tindak lanjut inspeksi

Tindak Lanjut terhadap Sarana

Tindak Lanjut terhadap Produk
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03. KEBIUJAKAN PERCEPATAN
SERTIFIKASI CPOTB DAN CPOTB

BERTAHAP

r Simplifikasi Persyaratan Pengajuan Sertifikasi CPOTB

A Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018
~ Pasal27

ly

\‘ l ‘\‘

y | Pengajuan Sertifikat CPOTB o
A\ Dokumen administratif °
—,, Dokumen teknis °

/
y

~ Sertifikasi untuk UMKM °

|/
4

Diajukan oleh IOT, IEBA atau
UKOT

9 « Surat Permohonan
A « Bukti Pembayaran
' « Surat Pernyataan Komitmen
Permohonan Sertifikat CPOTB

4 . » Denah Bangunan
! ~ « Tidak wajib persetujuan BPOM, namun harus
il sesuai prinsip CPOTB
* (BPOM masih melayani penerbitan rekomendasi

denah dan konsultasi denah)

0 UKOT/UMOT jika belum dapat memenuhi
' persyaratan CPOTB menyeluruh, dapat
mengajukan sertifikasi CPOTB Bertahap.
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" cPOTB Bertahap bagi UMKM OT j

LS oW Do BT PASTRS 1. Untuk UKOT dan UMOT dapat menerapkan CPOTB secara bertahap

m 2. 3 Tahapan CPOTB Bertahap

ﬁ" ﬁ@ 1. Tahap 1 - Sanitasi Hiegene dan Dokumentasi
2. Tahap 2 > Manajemen Mutu , Produksi, Pengawasan Mutu, dan Cara
ol i Penyimpanan dan Pengiriman.

3. Tahap 3 > Personalia, Bangunan Fasilitas dan Peralatan,
Penanganan Keluhan Terhadap Produk, Penarikan Kembali Produk
Dan Produk Kembalian, dan Inspeksi Diri

PETUNJUK PENERAPAN SANITASI & HIGIENE DAN

CORUMENTASI AT 3. UKOT dapat mengajukan permohonan penggunaan Fasilitas Bersama

USAHA DI BIDANG OBAT TRADISIONAL

E 1”"‘““
—

apabila telah memiliki minimal Sertifikat CPOTB Bertahap Tahap 2 (Per
Badan POM no. 27 tahun 2018)

Badtan Pengawas Obat dan Makanan R
2013

Upaya Percepatan Pengembangan UMKM OT

g‘%:ﬁ@‘ PROGRAM-PROGRAM
e oo PEMBINAAN UMKM JAMU

sertifikat CPOTB Bertahap

9 == . 4
o ==
3 1| ,_j 1. Pendampingan percepatan
UMKM OT dalam mendapat

KERINGANAN BIAYA PNBP
DALAM PELAYANAN PUBLIK
UNTUK UMKM OT

10/3/2019
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REKOMENDASI
DENAH

Surat Rekomendasi Denah Bangunan untuk UKOT

dan UMOT TIDAK DIKENAKAN BIAYA

BIAYA SERTIFIKASI CPOTB
BERTAHAP

BIAYA SERTIFIKASI
PENERAPAN SELURUH
ASPEK CPOTB

Biaya sertifikasi CPOTB Bertahap TIDAK
DIKENAKAN BIAYA

Apabila UMKM OT mampu menerapkan
seluruh aspek CPOTB BIAYA PNBP 20% DARI
INDUSTRI OBAT TRADISIONAL (10T).

10T : Rp. 5 juta per bentuk sediaan
UMKM OT : Rp. 1 juta per bentuk
sediaan

KERINGANAN BIAYA PNBP DALAM
PELAYANAN PUBLIK UNTUK UMKM OT

BIMBINGAN TEKNIS DAN
SUPERVISI DALAM

PENGAWASAN OT & SK

Salah satu media dalam melakukan sosialisasi
regulasi terbaru kepada pelaku usaha dan wadah
komunikasi antara pelaku usaha dengan regulator

(Badan POM)

t

Bantuan Pengujian bagi UMKM OT dalam Rangka
Registrasi Produk
Balai dapat memberikan bantuan kepada pelaku usaha terkait

pengujian dalam rangka registrasi produk. Bantuan ini disesuaikan
dengan alokasi sampel di masing-masing Balai

Desk CAPA Hasil Inspeksi

« Desk CAPA dilakukan untuk mempercepat penyelesaian CAPA hasil
inspeksi (Closed CAPA)

* Mencapat persamaan persepsi antara inspektur dengan industri yang
diperiksa

* Desk CAPA dapat dilakukan di kantor atau dengan membuat acara
khusus desk CAPA

Kegiatan ini dilakukan dalam rangka pembinaan
secara langsung kepada pelaku usaha sehingga
pelaku usaha dapat dipastikan memahami ketentuan
yang berlaku.

y

Dalam rangka meningkatkan pelaporan efek
samping OT dan SK dari masyarakat dan pelaku
usaha dibuat aplikasi Pelaporan Efek Samping OT
dan SK berbasis web dan android

10/3/2019
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Program pencanangan IOT sebagai Bapak Angkat bagi UMKM Jamu
dalam rangka pembinaan pengembangan usaha. Bantuan yang
dapat diberikan Bapak Angkat:

Bantuan
infrastruktur
(teknologi,
peralatan,
mesin, dll)

el et Peningkatan

kapasitas :
: kompetensi
produksi dan SDM

permodalan

Training

varenar Pemasaran Program BAPAK
ANGKAT Jamu

PAN GERAKAN UMKM JAMU BE

. . PEMBINAAN
" UMKM JAMU

Direktora
Obat Tradisional d.
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