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Pengawasan OT dan SK

Ol PROFIL DIREKTORAT PENGAWASAN
OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN

02 KETENTUAN DAN LARANGAN OBAT
TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN

O MEKANISME PENGAWASAN OBAT
TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN




PROFIL DIREKTORAT PENGAWASAN

OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN
KESEHATAN
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Struktur Organisasi

Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

' Subdit Pengawasan
arana OT dan SK bdi Informasi dan Promosi
Sarana OT dan SK Subdit Pengawasan

Keamanan & Mutu OT OT dan SK
dan SK

Seksi Inspeksi Sarana Seksi Pengawasan

Produksi & Distribusi Keamanan OT dan I Sfek3| P?rgf‘g’asagK
OT dan SK SK ntormasi an

Seksi Penilaian Sarana
Produksi & Distribusi

Seksi Pengawasan
OT dan SK Mutu OT dan SK

Seksi Pengawasan
Promosi OT dan SK

£

Keterangan:
<« : Garis koordinasi



Mekanisme Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
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Direktorat Registrasi OT, SK, dan Kosmetik .| Direktorat Pengawasan OT dan SK
_ _ O Pemeriksaan sarana produksi dan distribusi
U Registrasi a s ina d .
Q Persetujuan Iklan ampiing dan pengujian
(OT/SK) O Pengawasaan penandaan

. | 4 Pengawasan lklan
|:> O Monitoring Efek Samping OT dan SK

Direktorat Pengawasan OT dan SK (MESOT)

O Surat Keterangan
Impor (SKI)
O Sertifikasi CPOTB

) 4

Sanksi
Administratif
Untuk produk Pro-justitia
impor




Ketentuan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Memenuhi Persyaratan
Keamanan & Mutu (FHI)

Dibuat Sesuai CPOTB

Khasiat terbukti (empiris / ilmiah)

Informasi Penandaan harus objektif, lengkap,
dan tidak menyesatkan
(Sesuai Desain Penandaan pada Persetujuan
Pendaftaran)

Sumber : Permenkes No. 007 Tahun 2012 tentang Registrasi
Obat Tradisional
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ey U

Sumber : Peraturan Kepala Badan POM No. 3644 Tahun
2004 tentang Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen
Makanan

KRITERIA



Larangan pada Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Mengandung BKO,
Narkotik, Psikotropik,
dan bahan berbahaya

lainnya

Mengandung BKO, Narkotik,
Psikotropik, dan bahan
berbahaya lainnya

Mengandung etil alkohol
lebih dari 1% (kecuali
tingtur)

Mengandung etil alkohol
lebih dari 5%

Bentuk sediaan
Intravaginal, Tetes Mata,
Parenteral, dan
Supositoria (kecuali OT

untuk Wasir) X Mengandung tumbuhan /
hewan yang dilindungi

X Mengandung bahan dibatasi
melebihi batas maksimum
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Pengawasan Sarana Produksi dan Distribusi OT dan SK
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Sarana _

Produksi Penerapan CPOTB
Evaluasi Produk

| Penelusuran | ‘

'Evaluasi Produk
| Evaluasi Promosi

Sarana Kelengkapan Adm
: importasi
Importir

Evaluasi produk

Evaluasi Promosi

Pelaksanaan Inspeksi: Sarana
Pusat : = Distributor
—= Pengecer/ A

. - = Agen
dilakukan berdasarkan | Retail ﬁ - Pongobat tradisional
laporan masyarakat/ balai/ (battra)

= Swalayan, apotek, toko
obat, toko jamu, depot

: . = Stokist MLM
Balai/Loka : | = Pengocer
Pengawasan Ruin Evaluasi Promosi

berdasarkan analisis risiko Evaluasi produk

instansi lain, dkk
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Pengawasan lklan dan Penandaan OT dan SK

PENGAWASAN IKLAN / PENANDAAN
A

Peringatan 1

Peringatan 2

Peringatan Keras

Penghentian sementara kegiatan

Pembatalan izin edar




Pengawasan Sampling dan Pengujian OT dan SK

Balai
Besar/Balai/Loka
POM melakukan
sampling dan
pengujian OT
dan SK

Laporan sampling
dan pengujian
dikirimkan ke

Pusat melalui SIPT

Pusat
melakukan
evaluasi dan
memberikan
tindak lanjut
terhadap hasil
pengujian

Pemberian Monitoring
sanksi tindak lanjut

ASANENENENRN

Peringatan
Penarikan
Pemusnahan
CAPA

PSK
Pembatalan
Izin Edar
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01 KEBIJAKAN DALAM PERIZINAN SARANA
PRODUKSI DAN SERTIFIKASI CPOTB

02 KEBIJAKAN PERCEPATAN
SERTIFIKASI CPOTB DAN CPOTB
BERTAHAP

03 BIMBINGAN TEKNIS DAN SUPERVISI
DALAM PENGAWASAN OT DAN SK

04 PEMBINAAN UMKM JAMU




01. KEBIJAKAN DALAM PERIZINAN

SARANA PRODUKSI DAN
SERTIFIKASI CPOTB
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Perubahan Regulasi dalam Perizinan dan Sertifikasi CPOTB

Dasar Hukum
* Peraturan Pemerintah No. 24 tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi

secara Elektronik

% PerMenkes No. 26 tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik Sektor Kesehatan

% PerBadan POM No. 26 tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara
Elektronik Sektor Obat dan Makanan

U Memfasilitasi pelaku usaha dalam
melakukan pelaporan dan pemecahan
masalah perizinan dalam satu tempat

U Memfasilitasi pelaku usaha untuk
menyimpan data perizinan dalam satu

identitas berusaha (NIB)

Peraturan Pemerintah N
tahun 2018 tentang Pela
Perizinan Berusaha

Terintegrasi secara Ele

OSS adalah Perizinan Berusaha yang diterbitkan
oleh Lembaga OSS untuk dan atas nama
menteri, pimpinan lembaga, gubernur, atau

bupati/wali kota kepada Pelaku Usaha melalui

sistem elektronik yang terintegrasi 0 Mempermudah pengurusan berbagai perizinan

U Memfasilitasi pelaku usaha agar memperoleh

WWW.0SS.go.id M _
izin secara aman, cepat dan real timE




Simplifikasi dalam Perizinan

PERMENKES NO 006 TAHUN 2012

O Harus memiliki persetujuan
denah oleh Badan POM

L Persetujuan prinsip

L Rekomendasi pemenuhan
CPOTB dari Kepala Badan

COMPLICATED
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KETIGA HAL TERSEBUT
TIDAK DIATUR

HAL YANG PERLU DIPERHATIKAN :

Sertifikasi CPOTB atau CPOTB Bertahap
WAJIB saat pendaftaran produk, bukan

perizinan sarana.
L J

Persetujuan Rencana Induk
Pembangunan/ Denah/ Sistem
Tata Udara tidak menjadi
persyaratan administrasi.

Pengajuan Sertifikasi CPOTB diajukan
melalui e-sertifikasi.pom.go.id yang
mencakup Nomor Induk Berusaha (NIB)
pelaku usaha dan memuat informasi
Klasifikasi Baku Lapangan Usaha Indonesia

(KBLD.
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Simplifikasi Persyaratan Pengajuan Sertifikasi CPOTB

Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018
Pasal 27

Diajukan oleh IOT, IEBA atau

Pengajuan Sertifikat CPOTB e UKOT

* Surat Permohonan

» Bukti Pembayaran

« Surat Pernyataan Komitmen
Permohonan Sertifikat CPOTB

Dokumen administratif @

Dokumen teknis @

Sertifikasi untuk UMKM @

 Denah Bangunan

* Tidak wajib persetujuan BPOM, namun harus
sesuai prinsip CPOTB

* (BPOM masih melayani penerbitan rekomendasi
denah dan konsultasi denah)

UKOT/UMOT jika belum dapat memenuhi
persyaratan CPOTB menyeluruh, dapat
mengajukan sertifikasi CPOTB Bertahap.




02. KEBIJAKAN PERCEPATAN

SERTIFIKASI CPOTB DAN CPOTB
BERTAHAP




1. Desk CAPA
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1.Desk CAPA merupakan upaya dalam pemenuhan
timeline sesual dengan Peraturan Badan POM no.26
tahun 2018, dan menyamakan persepsi antara
Inspektur dan industri terhadap perbaikan temuan.

8 2. Sejak adanya kegiatan desk CAPA terjadi

percepatan penyelesaian CAPA dari rata-rata 1,5 -2
tahun menjadi < 1 tahun.

3. Sejak tahun 2016, Desk CAPA dilakukan beberapa
kali dalam 1 (satu) tahun baik dalam bentuk acara

khusus desk CAPA maupun konsultasi CAPA di
Badan POM
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1. Sejak tahun 2017 telah diadakan kegiatan Pelatihan CPOTB kepada
Pelaku Usaha untuk meningkatkan kompetensi personil kunci (bagian
QA, QC dan produksi).

2. Padatahun 2017, pelatihan CPOTB diadakan di Tangerang dan Solo,
dengan materi Validasi, Kualifikasi dan Manajemen Resiko Mutu

3. Padatahun 2018, pelatihan CPOTB diadakan di Jakarta dan Surabaya,
dengan materi GMP TMHS ASEAN.

4. Pada bulan Juni 2019 telah dilaksanakan Kegiatan Pembekalan Bagi
Industri di Bidang OT dalam rangka Percepatan Penerapan Sertifikasi
CPOTB di Bandung

. 5. Pada bulan Agustus 2019 telah dilaksanakan workshop di
. Semarang yang membahas lebih detil permasalahan dalam
“ o penyelesaian CAPA dan mempraktekan materi yang diperoleh.



3. CPOTB Bertahap bagi UMKM OT
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BADAN POM

PEDOMAN CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL
YANG BAIK 2011

O 1. Untuk UKOT dan UMOT dapat menerapkan CPOTB secara bertahap

2. 3 Tahapan CPOTB Bertahap
1. Tahap 1 - Sanitasi Hiegene dan Dokumentasi

2. Tahap 2 - Manajemen Mutu , Produksi, Pengawasan Mutu, dan Cara
Penyimpanan dan Pengiriman.

3. Tahap 3 - Personalia, Bangunan Fasilitas dan Peralatan,
Penanganan Keluhan Terhadap Produk, Penarikan Kembali Produk

”l Dan Produk Kembalian, dan Inspeksi Diri
P eamemann | 3. UKOT dapat mengajukan permohonan penggunaan Fasilitas Bersama
USAHA DI BIDANG OBAT TRADISIONAL

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




03. BIMBINGAN TEKNIS DAN

SUPERVISI DALAM PENGAWASAN
OT DAN SK
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Bimbingan Teknis dan Supervisi dalam Pengawasan OT Dan SK

1. 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

2. Audiensi Pelaku Usaha dalam rangka Tindak Lanjut Hasil
Pengawasan OT dan SK
« Kegiatan ini dilakukan dalam rangka pembinaan secara langsung kepada

pelaku usaha sehingga pelaku usaha dapat dipastikan memahami
ketentuan yang berlaku

3. 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




Bimbingan Teknis dan Supervisi dalam Pengawasan OT Dan SK
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4. Aplikasi Pelaporan Efek Samping Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan
« 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

5. Forum Komunikasi Hasil Pengawasan OT dan SK
« Salah satu media dalam melakukan sosialisasi regulasi
terbaru kepada pelaku usaha dan wadah komunikasi antara
pelaku usaha dengan regulator (Badan POM)




04. PEMBINAAN UMKM JAMU




Pembinaan UMKM Jamu J/

Program BAPAK ANGKAT Jamu yang berperan dalam pembinaan
pengembangan usaha di bidang obat tradisional berupa
kemudahan akses infrastruktur (bahan baku, teknologi, fasilitas
produksi), peningkatan kapasitas, maupun permodalan.

Pilot Project Pembinaan UMKM Jamu di Provinsi Jawa Tengah dan
Jawa Timur Tahun 2018 melalui sinergi lintas sektor daerah dalam
rangka pemenuhan standar dan mutu sarana produksi maupun
produk yang dihasilkan. Pada Tahun 2018, sebanyak 34 UMKM OT
telah menerima Sertifikat CPOTB Bertahap. Diharapkan 500
UMKM OT mendapat Sertifikat CPOTB Bertahap pada Tahun 2024.




Pembinaan UMKM Jamu

9%

ki

HERBAL INDONESIA EXPO

vang mencakup Penggalangan Gerakan Budaya Minum Jamu
dalam rangka membangun demand jamu di masyarakat, Pameran
Jamu oleh UMKM obat tradisional dari berbagai daerah di seluruh
Indonesia, Penyerahan Sertifikat CPOTB Bertahap bagi UMKM OT
serta Seminar Herbal dan Panggung Edukasi untuk Generasi
Milenial.

Inisiasi CAFE JAMU dalam rangka membudayakan minum jamu
terutama di kalangan generasi milenial. Pada Tahun 2019, telah
dibuka CAFE JAMU di Sukoharjo dan Pencanangan Sukoharjo
sebagai Destinasi Wisata Jamu.

Pembinaan Jamu Gendong sebagai upaya peningkatan
pengetahuan pelaku usaha jamu gendong dalam menjaga
konsistensi mutu produk yang dihasilkan. Selain itu, diberikan
sertifikat bagi pelaku usaha jamu gendo yang telah mengikuti
pelatihan.

v

BADAN POM






.

# Penerapan CPOTB merupakan salah satu jaminan kualitas
produk obat tradisional yang dihasilkan untuk dapat
meningkatkan daya saing produk di era globalisasi

@ Kebijakan pemerintah dalam penerapan CPOTB bagi UMKM
dilakukan secara bertahap

# Komitmen yang tinggi dari pemerintah, asosiasi, dan pelaku
usaha merupakan kunci sukses keberhasilan peningkatan mutu
obat tradisional



Direktorat Pe
Obat Tradisional dan

Subdit Pengawasan Sarana Obat T
Email : saranc
Telp. (021)


mailto:sarana.otsk@gmail.com

