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Perwujudkan Visi dan Misi Badan POM

Melaksanakan PP No s2 Tahun 2012 tentang PSTE Pasal 59

Ayat 1, bahwa “Penyelenggara Sistem Elektronik untuk
pelayanan publik wajib memiliki Sertifikat Elektronik”

Inovasi teknologi terhadap pengawasan Obat dan
Makanan di Indonesia




APA ITU TANDA TANGAN
ELEKTRONIK?
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TUJUAN PENERAPAN TTE

1 Aspek Perlindungan Keamanan

24 ) Aspek Kecepatan dan Kemudahan

8§ Aspek Efektivitas dan Efisiensi Biaya

4 > Akuntabilitas Data




APA ITU SERTIFIKAT ELEKTRONIK?
Serhifikat Elektronik

Sertifikat elektronik adalah sertifikat yang bersifat
elektronik yang memuat tanda tangan elektronik dan
1dentitas yang menunjukkan status subjek hukum dalam
transaksi elektronik yang dikeluarkan Penyelenggara
. Sertifikat Elektronik.

‘ ‘ Berisi :
b, File: - Identitas
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Implementasi :

-Integrated System

-Stand-alone (pdf, office, mail) *




PERSETUJUAN NIE APLIKASI ASROT

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A, Percaigkaon Megara Mo, 23 Jatara Pusat 10560 bhdonmia
Tal. [021] 4244691, 424817, Pou : 4244819
BADAN POM Ernall : panilelsnel_kosBpem.geld ; Webile : wew.pemgald

EFPUTUSAN KFFALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MARKANAN
REPUBLIK INDOONESLA
Meomeor : 1126 /BEG / TR/ 2018
Tentsng
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
EEPALA BADAN PENCAWAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang : Balwa berdasarkan bosil pemilaian mumm keamonon dan khasiat dengan serma kelenskapan
pendaftaran Obat Tradizional vamg disjukan olsh Usaha Kecil Obat Tradisional : FT
BALATIF periu diberikan surat kepunsan.
Mengingat 1 Undamgz-Undang MNomer 36 Tabun 3000 tentans Fesshatan
2. Peranman Pemerintah No.32 tabnm 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Penerimam
Megam Bukan Pajak vg berlal df Badan Pensawas Obat dan Makanan
3. Eepuusan Presiden Nemor 80 talum 2017 tentane Badan Penpawas Obat dan Makanan
(Lembag Negara Fepublik Indonesia Talun 2017 Nomer 180)
4. Perargran Menteri Kesshatan Nomor (07 Tabun 2012 tentanz Rezismsi Obtar Tradisional;
5. Penatoran Kepala Badan Penzawas Obat dan Malkaren MNomor HEL0003.41.1384 tbum
2005 mgKnmamemlakmmemeim_ Obar Harbal
Terstandar dan Fitefrmaka.
MEMUTUSEAN
Menetapkan
Pertama : Persemijuan Pendaftaran Pmd'u.k di bawah ini -
Nama Prodnk :  LOWRISK
Bentuk Sediaan : Cairam Obat Loar
Hemasan 1 dums, Botoel @ 150 gram
Nama Pendaftar :  BALATIF
Alamat Pendaftar : JL Temaga Temgah No. §, Kota Malang, Jawa
Timur
Nama Produsen : FTBALATIF
Alamat Froduzen : JL Tenaga Temgah No. 5, Kota Malang, Jawa
Timur, Indonesia
dengan nomor izin edar :

[ POM TRIS3606451

Kedna - Persetujuan pendafiaran ini diberikan termasuk ketenhun sebagaimana tercantum dalam lampiran
yang menpakan bagian tidak terpisabkan dari kepuhasan o

Ketiga - Penandaan siap edar sscnai vang telah disseajud hams diserahkcan salambat-lambatrya 1 (zang) ulan
sebelum ditmat, dan pelanggaram terhadap ketentuan ind dapat dilenad sacksi pembatalan iz edar.

Keempat - Apabila termyats mersk dhzang terseber diates, termasok rama produk dan atm desain kemazan
ramkusacma]mhmndaprﬂ:a]s lain yang lebih berhok menzpurakan sebehum ranggal Sumt
Feputusam ini, maka pendattar bersedia menszanti mersk dizang termask nama produk dan atm
desain kemasan tersetut diatas.

Kelima - Persetyjuan ini berlaku 3 (Lima) mun sappai denzan 19 Oktober 2023
dan dapat dibataTkam j mm-mwwmm&nunkmunn\uhdnku

Keenam - Eeputusan ini berlakm sejak tangm

Q Certified by Mayagustina Andarini <mayagustina.andarini@pom.go.id>

No changes are allowed
Valid certified document:
Document has not been madified since it was certified

Signer's identity is valid

Jakarta, 19 Okiober 2018
a.n. Kepala Badan Fengawas Obat dan Makanan
Deputi Bidang Pengawasan Obat Tradisional,
Suplemen Kesehatan dan Kesmetik
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Dra. Rr. Mayagusting Andarini M. 5S¢, Apt.
NIP 19660813 199203 2 001

Dalam dokumen memuat
identitas penandatangan dan
waktu penandatanganan
dilakukan.

Validitas isi dokumen dan
identitas penandatangan
dibuktikan secara
elektronik




MANFAAT PENGGUNAAN TTE







Menjawab Tantangan
Pengawas Global

\ 4

Badan POM melakukan terobosan teknologi
melalui intervensi teknologi yaitu
. | Sistem Pengawasan Obat dan
et - Makanan Berbasis Digital dengan
R melibatkan pelaku usaha dan masyarakat
alam pengawasan.

i Berupa Pencantuman
Identitas 2D Barcode







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

« 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.

« 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. r o n
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Implementasi 2D Barcode BPOM pada Produk

L _2metode NP
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Metode untuk v
menelusuri dan
memverifikasi
legalitas, nomor bets,
kedaluwarsa, dan
nomor serial produk
Obat dan Makanan.

A
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Metode untuk
memverifikasi legalitas
Obat dan Makanan
berbasis Izin Edar.

* Obat Keras =

o PI’OdUk BlOIOgl WAIIB melaporkan
penggunaan 2D Barcode

° Narkotlka ke BPOM di setiap titik

* Psikotropika

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

MINUBISED. A
terbatas

* Obat Tradisional

* Suplemen Kesehatan

« Kosmetika [ ToACTEROAPAT ]
 Pangan Olahan

2D Barcode




Konsep Identifikasi

PELAKU USAHA

Registrasi/
Notifikasi

Pendaftaran E-reg OTSK/
Notifikasi Kosmetik

2D Barcode dicantumkan pada
Label

OTSK : Obat Tradisional & Suplemen
Kesehatan

NIE : Nomor Izin Edar

TTE : Tanda Tangan Elektronik

SR

BADAN POM

Evaluasi Data E-reg/ Notifikasi

¥

Terbit NIE/2D Barcode/TTE

Info Legalitas Aplikasi

BPOM
. Mobhile

MASYARAKAT

Aplikasi
BPOM
Mobile

g 8 —

Aplikasi
Barcode
scannéer umum

L Ootad Srrasb

——
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i 0 —

— —m———.

> —

Info Legalitas

Info NIE dan

Masa
BerlakuNIE



PEMANFAATAN 2D BARCODE PADA
APLIKASI BPOM MOBILE

* 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.

*Jika 2D Barcode pada label produk di pindai
menggunakan aplikasi pemindai barcode scanner umum
maka akan muncul informasi Nomor Izin Edar (NIE)
dan masa berlaku NIE .




IMPLEMENTASI 2D BARCODE PADA PRODUK OT & SK

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.

* 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

Pelaku Usaha Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
pemilik izin edar wajib menerapkan 2D Barcode berupa
Identifikasi paling lambat 6 (enam) bulan sejak lzin 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.

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

dan Suplemen Kesehatan :

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

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

a. volume dibawah 5 (lima) mililiter;

2)

b.

Q@ "o 2o

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 perseqi).




Persyaratan 2D Barcode pada Kemasan Label Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan :

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




CONTOH PENERAPAN 2D BARCODE

2D BARCODE BPOM J

SUKAN BARCODE BPOM 0

s
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DATA MATRIX GRCODE
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IMPLEMENTASI 2D BARCODE DAN TTE
PADA PRODUK OT DAN SK

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



ontoh NIE dengan TTE dan 2D Barcode

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

A Peccetokon Negoro No. 23 Jokorto Pusat 105460 Indonesic
Tel (021) 4244690, 424819, Fax : 4244819
BADAN POM Emall : penbaianot_kos@pom.go.id ; Websie - www.pom go.id

KEPUTUSAN KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
REPUBLIK INDONESIA
Nomor = /REG / «/E/2018
Tentang
PERSETUJUAN PENDAFTARAN
KEPALA BADAN PEN WAS OBAT DAN MAKANAN REPUBLIK INDONESIA

Menimbang  : Babwa benlasarkan hasil penilaisn motu. keamacan dan khasiat densan semen kelenskapan
! Keseh yang disjukan olch Ind: i

1J periu diberikan surat keputusan.

Mengingat - Peraturan Pemcrintah No.36 tahun 2009 tentang Kcschatan:
Peraturan Pemenmtah No.32 tahun 2017 tentang Jenis dan Tarif Atas Jenis Pencrimaan
Negara Bukan Pajak yg borlaku di Badan Pengawas Obat dan Makanan
Keputusan Presiden Nomor 80 tahun 2017 tcntang Badan Pengawas Obat dan Makanan
(Lembaga Negara Republik Indoncsia Tabun 2017 Nomor 180)
Keputizan Kepada Badan Pengawns Obat dan Makanan Nomee HK 00.05.23.3644 tshun
2004 tontang K Pokok Peng, L Makanan
Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat |hn Makanan Nomor HK.00.05.41.1351 Tahun
2005 tcntang Tata Laksana Pend M

MEMUTUSKAN

Menetapkan

Pertama :  Persetujuan Pendaftaran Produk di bawah ini -
Nauma Produk el Gl it iU (KHUSLUS EKSPOR)
Bentuk Sediaan
Kemasan
Nama Pendaftar
Alamat Pendaftar

Nama Produsen
Alamat Prodasen

dengan nomor izin edar -

| POM SD E

Persctujuan pends flaran ini diberikan k gai dalam lampi
vang merupakan bagian tidak terpisabkan dari keputusan ini
Penandsan siap edar sesuai yang telah disctujui harus discrahkan selambat-lambatnya 1 (satu) bulan
bel dibuat, dan pel = terhadap ki in: dapat dakenai sanksi pembatalan ixin cdur.
Apabila ternyata ek dagang terscbut diatas. termasuk nama produk dan atau desain kemasan
l:rbuk“ secars hukum ada piak lain yang lebih berhak menggunakan schelum tanggal Surat
ini, maka pend merek dagang termasuk nama produk dan atau

dcs.-un kemasan u:n-ct-ul dismas.
Persctujuan ini berlaku S (Lima) tahun sampai dengan. 2023
dan dapat dibatalkan jiks tidsk 2n dan atau k
Keputusan i berlaku scjak tanggal -_nzlnpk.m

Jakarta, - 2018

an. Mpul- B-dnn Pengawas Obat dan \I-Ir.-lun

Obat Tradi

gustina Andarini, M. Sc.. Apt.
NIP 19660813 199203 2 001




PEMANFAATAN 2D BARCODE PADA

APLIKASI BPOM MOBILE

Aplikasi dapat ‘, @ eicar SO
diperoleh pada:

Google Play App Store S

petugas BPOM (menu akan berbeda sesual dengan pengquna)

Aplikasi dapat digunakan oleh pelaku usaha, masyarakat dan Sy e '

Verifikasi produk =~ —

terdaftar dengan . - T o Pengaduan dan
1 scan 2d Barcode o jawaban dan
.Menu untuk meminai 20 Barcode o == S
S Men untuk meliat riveyat pemindaan yang o
sudah dilakukan Memperoleh
' berita dalam
3 Menu untuk mengakses berita pengawasan Obat o
dan Makanan yarg dikeluarkan oleh 8POM e
Menu untuk melakukan pengaduan produk yang
tidak ditemukan




1900933

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

@ halobpom@pom.go.id @ WWwWWw.pom.go.id @bpom_ri




