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Tanda Tangan  

Elektronik (TTE) 
& 2D Barcode 



“Tanda tangan yang terdiri atas informasi elektronik yang dilekatkan, 

terasosiasi atau terkait dengan Informasi Elektronik lainnya sebagai alat 

verifikasi dan autentikasi atas ID Digital, keutuhan dan keaslian” 

APA ITU TANDA TANGAN 

ELEKTRONIK? 

Bukan merupakan scan tanda tangan atau Barcode/QR Code yang 
dilekatkan pada dokumen elektronik 

Terdapat algoritma kriptografi/persandian pada Sertifikat Elektronik 

Pada dokumen elektronik yang telah di TTE maka ID Digital 
Penandatangan akan melekat pada dokumen elektronik tersebut 
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TUJUAN PENERAPAN TTE 

Aspek Perlindungan Keamanan 

Aspek Kecepatan dan Kemudahan 

Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya 

Akuntabilitas Data 

1 

2 

3 

4 



PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT 

Dalam dokumen memuat 

identitas penandatangan dan 

waktu penandatanganan 

dilakukan. 

Validitas isi dokumen dan 

identitas penandatangan 

dibuktikan secara 

elektronik 



MANFAAT PENGGUNAAN TTE 

PAPERLESS 

AMAN, CEPAT, MUDAH, EFISIEN 

TRUSTED CERTIFICATION 

 TERLINDUNGI HUKUM YANG SAH 

STANDAR INTERNASIONAL 



         IMPLEMENTASI TTE 

MENDUKUNG PENERAPAN 

SISTEM PENGAWASAN OBAT 

DAN MAKANAN BERBASIS 

DIGITAL (2D BARCODE) 



Badan POM melakukan terobosan teknologi 
melalui intervensi teknologi yaitu 

Sistem Pengawasan Obat dan 
Makanan Berbasis  Digital dengan 

melibatkan pelaku usaha dan  masyarakat 
dalam pengawasan. 

Menjawab Tantangan 

Pengawas Global 

Berupa Pencantuman  
Identitas 2D Barcode 



Tujuan Pembangunan Sistem Pengawasan 

Berbasis Digital  

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 



 
MANFAAT  IMPLEMENTASI TRACK  AND  TRACE  SYSTEM 
 

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. 

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 

 2D 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 

IDENTIFIKASI 

Metode untuk  
memverifikasi  legalitas 
Obat dan  Makanan 
berbasis Izin  Edar. 
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• Obat bebas & Obat bebas 
terbatas 

• Obat Tradisional 

• Suplemen Kesehatan 

• Kosmetika 

• Pangan Olahan 

OTENTIFIKASI 

Metode untuk  
menelusuri dan  
memverifikasi  
legalitas, nomor bets,  
kedaluwarsa, dan  
nomor serial produk  
Obat dan Makanan. 
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• Obat Keras 

• Produk Biologi 

• Narkotika 

• Psikotropika 

• Obat bebas & Obat bebas 

terbatas tertentu dan Pangan 

Diet Khusus 

2 metode 

 

 

WAJIB melaporkan 

penggunaan 2D  

Barcode ke BPOM di 

setiap titik supply chain 

 

 

 

TIDAK TERDAPAT 

pelaporan 

Penggunaan 

 2D Barcode 

 



Konsep Identifikasi 



IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK 

 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. 



 Pelaku Usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan 

pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode berupa 

Identifikasi paling lambat 6 (enam) bulan sejak Izin Edar 

secara elektronik diterbitkan setelah Peraturan Badan 

diundangkan. 

 

 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.  

 

IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK 



CONTOH PENERAPAN 2D BARCODE 



Clustering 
Registrasi 
OT & SK 



PENDAHULUAN 

1. Keberpihakan negara pada 
pelaku usaha untuk 
menggerakan 
perekonomian 

2. Perbaikan pelayanan 
publik dibidang registrasi 
OT, SK dan Kosmetik 

3. Keterbatasan SDM di unit 
layanan publik 

Latar Belakang 

 Umum:  

Meningkatkan perdagangan/ 
komersialisasi produk 

 Khusus: 

• Mempermudah pelaku 
usaha dalam memperoleh 
izin edar.  

• Simplifikasi proses 

Tujuan 



KONSEP DASAR 

JALUR 
HIJAU 

Pemberian insentif untuk 
perusahaan yang mempunyai 

track record yang baik dari sisi 
pre dan post market 

Clustering pelaku usaha 
berdasarkan compliance 

terhadap persyaratan evaluasi 
pre market dan pengawasan post 

market 

BENEFIT KONSEKUENSI 



• Simplifikasi persyaratan 
registrasi 

• Percepatan time line 
evaluasi 

• Untuk registrasi baru produk 
dalam negeri 

BENEFIT 

• Memberikan komitmen 
untuk memenuhi 
ketentuan 

• Menjadi prioritas 
sampling/ audit/ inpeksi 
oleh Ditwas 

KONSEKUENSI 

KONSEP DASAR 

• Status Jalur Hijau diberikan dalam jangka waktu 1 tahun 

• Bila terjadi pelanggaran maka status Jalur Hijau akan dicabut dan 

dikembalikan ke Jalur Reguler. 



MEKANISME CLUSTERING 

PENGUMUMAN TERBUKA 

PENDAFTARAN 

Dasar Penilaian SELEKSI 

PENGUMUMAN HASIL 
SELEKSI 

Surat Keputusan berisi nama perusahaan yang 
terpilih dalam jalur hijau 

melalui Surat Edaran Deputi II 

PENDAFTARAN PRODUK LEWAT 
JALUR HIJAU 

Tertulis dan melengkapi persyaratan 



MEKANISME CLUSTERING 

PENERBITAN NIE 

Tim Evaluator Khusus EVALUASI PRODUK 

PENGAWASAN 
Prioritas sampling/ inspeksi 
oleh Dit Was 

    Surat Keputusan Deputi II 

REGISTRASI PRODUK LEWAT 
JALUR HIJAU 



Persyaratan 
umum 

Tidak pernah terlibat dalam tindak pidana di bidang obat dan 
makanan 

Tertib dokumen administrasi (tidak melakukan pemalsuan dokumen, 
telah melakukan pembaharuan izin produksi)   

Mempunyai sertifikat CPOB/ CPOTB/CPOTB  minimal tahap 2&3 sesuai 
sediaan yang didaftarkan  

Memiliki apoteker atau tenaga teknis kefarmasian sebagai penanggung 
jawab regitrasi 

Tidak menggunakan biro jasa dalam pengurusan izin edar 

DASAR PENILAIAN JALUR HIJAU  

REGISTRASI OTSK 



Persyaratan 
Khusus 

Tidak melakukan pelanggaran di bidang OTSK (BKO, OT ilegal, 
masuk public warning) 

Tidak pernah masuk dalam public warning dalam 2 tahun terakhir 

Di utamakan bagi perusahaan yang telah memiliki sistem 
pelaporan efek samping   

Diberlakukan untuk OTSK produksi dalam negeri (lokal)  

DASAR PENILAIAN JALUR HIJAU  

REGISTRASI OTSK 

Tidak Pernah mendapatkan peringatan keras  



PERBANDINGAN  

JALUR REGULER DAN JALUR HIJAU  

KETERANGAN JALUR REGULER JALUR HIJAU 

Timeline Sesuai Perka BPOM 50% dari timeline sesuai Perka BPOM 

Jenis pendaftaran Semua jenis pendaftaran Pendaftaran produk baru 

Katergori produk Semua jenis produk a. Obat tradisional : Komposisi sederhana, 

non OHT & FF 

b. Suplemen Kesehatan: 

Vitamin atau mineral tunggal, Kombinasi 

vitamin dan/atau mineral dengan klaim 

general atau fungsional 

Simplifikasi persyaratan Dokumen lengkap: 

adminitrasi, mutu, keamanan 

& kemanfaatn 

Dokumen mutu terbatas hanya: Komposisi, 

sertifikat analisa bahan aktif, sertifikat 

analisis produk jadi, desain kemasan, dan 

komitmen uji stabilitas 



Roadmap 
Penerapan TTE & 
2D Barcode serta 

Clustering 
Registrasi 



Roadmap Penerapan TTE & 2D Barcode Obat 

Tradisional dan Suplemen Kesehatan  
Kegiatan Waktu  

 

Nov 

2018 

Mei 

2019 

Jun 

2019 

Jul 

2019 

Ags 

2019 

Sept 

2019 

Okt 

2019 

1. Implementasi TTE & 2D Barcode produk 

OT Lowrisk dan Ekspor Baru 

2. Pengembangan Sistem 

3. User Acceptance Testing (UAT) System 

4. Implementasi TTE dan 2D Barcode untuk 

pengajuan : 

- Highrisk 

- Daftar Ulang 

- Variasi Minor 

- Variasi Mayor 

- Ekspor Eksis 

 



Roadmap Clustering Obat Tradisional, 

Suplemen Kesehatan & Kosmetik 

Kegiatan Waktu  

(2019) 

Juni Juli Agustus September Oktober November 

1. Pengembangan 

Sistem 

2. User Acceptance 

Testing (UAT) System 

3. Pengumuman &   

Pendaftaran 

4. Penilaian 

3. Pengumuman hasil 

4. Indepth Coaching 

5. Implementasi 



TERIMA KASIH 
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