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Segala efek yang tidak diinginkan dari OT/SK 

yang terjadi pada pemakaian dosis normal  pada 

manusia tanpa harus diketahui hubungan sebab 

akibat terlebih dahulu. 

Tujuan 

Monitoring 

Untuk mengetahui efektivitas dan keamanan 

penggunaan OT/SK pasca pemasaran melalui 

penilaian profil keamanan terhadap produk OT/SK 

yang telah terdaftar dan beredar di Indonesia. 

Efek 

Samping 

MONITORING EFEK SAMPING OT DAN SK 

Definisi 



Latar Belakang Monitoring Efek Samping  
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan  

AMAN 
Bahan Alam 

Sumber : WHO guidelines on safety monitoring of herbal medicines in 
pharmacovigilance systems 

Efek yang tidak  

diinginkan  yang 

mungkin timbul 

Anggapan… 1. 

2. 
Kualitas 
Tidak 

Memenuhi 
Syarat  

Ex : + BKO 

Mengguna
kan spesies 
tanaman 

salah 

Dosisnya 
salah 

Penggunaan 
yang tidak 

sesuai 
khasiat 

Interaksi 
dengan 
produk 

lain 

Produk 
terkontami
nasi (logam 

berat, 
pestisida) 



Latar Belakang Monitoring Efek Samping  
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan  

3. Kemungkinan Efek Samping Suplemen Kesehatan 

Piridoksin (vitamin B6) 
menyebabkan 

fotosensitivitas dan 
neurotoksisitas pada 
dosis >500 mg/hr dan 
kasus  polineuropati 

sensorik kronis pasien 
usia lanjut 

Konsumsi bersamaan 
minyak hati ikan yang 

juga mengandung 
vitamin A  dan 

suplemen 
multivitamin dapat 

mengakibatkan 
hipervitaminosis A 

 Minyak ikan dan 
asam lemak  

omega-3 dapat 
meningkatkan  

perdarahan pada 
pasien yang 

memakai obat 
antikoagulan seperti 

warfarin 

Sumber : Ronis MJJ, Pedersen KB, Watt J. Adverse Effects of Nutraceuticals and Dietary 
Supplements. Annu Rev Pharmacol Toxicol [Internet]. 2018;58(1):583–601. 





Pihak yang Berperan 

Lebih pro aktif 
melaporkan ES 

- Menumbuhkan budaya 
pelaporan ES 

↓ 
Melindungi kesehatan 

masyarakat 

Pelaku 
Usaha 

Tenaga 
kesehatan 

Pengguna/ 
Masyarakat 

Sarana pelayanan 
kesehatan 



Peran Pelaku Usaha dalam  

Pelaporan Efek Samping OT dan SK 

OT dan SK merupakan 
produk OTC (over the 

counter) sehingga dapat 
diperoleh secara bebas oleh 
konsumen dan tanpa resep 

dokter 

Pelaku usaha memiliki peran 
yang penting dalam melakukan 
monitoring  efek samping yang 
dialami dalam penggunaan OT 

dan SK yang diproduksi/ 
didaftarkannya 



Monitoring Efek Samping OT dan SK  
Bagi Pelaku Usaha 

Saat ini Mendatang 

Pelaku Usaha Belum 
Diwajibkan Untuk 

Melakukan Monitoring 
Efek Samping OT dan SK  

Voluntary 

Tahun 2019 sedang 
disusun Perka yang 
mengatur kewajiban 

pelaku usaha OT dan SK 
untuk melakukan 
monitoring efek 

samping OT dan SK 

Mandatory 



Permenkes No. 007/2012 ttg  Registrasi Obat Tradisional 
 

BAB VI 
KEWAJIBAN PEMEGANG NOMOR IZIN EDAR 

Pasal 22 
 

(1) Pemegang nomor izin edar wajib melakukan pemantauan 
terhadap keamanan, khasiat/manfaat, dan mutu produk yang 
beredar. 
 

(2)Dalam hal terjadi ketidaksesuaian terhadap keamanan, 
khasiat/manfaat, dan  mutu produk, pemegang nomor izin edar wajib 
melakukan penarikan produk dari  peredaran dan melaporkan kepada 
Kepala Badan. 

 

(3)Ketentuan lebih lanjut mengenai pemantauan, penarikan produk dari  
peredaran, dan pelaporan sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dan ayat  
     (2)  ditetapkan dengan Peraturan Kepala Badan. 

Latar Belakang Perlunya Regulasi 



Memberikan dasar hukum tentang pelaporan 
Monitoring Efek Samping OT dan SK 

Melakukan pengaturan terkait pedoman monitoring  
efek samping OT dan SK 

Tersedianya pedoman monitoring efek samping OT  
dan SK yang tegas, jelas dan menyeluruh serta dapat  
diimplementasikan 

Tujuan Penyusunan Regulasi  



Pelapor* Badan POM Pelaku Usaha 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
*Pelapor terdiri dari: 
- Masyarakat 
- Pasien/Tenaga Kesehatan 
- Pelaku usaha 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

Mekanisme Monitoring Efek Samping 

Pelapor efek samping Laporan efek samping 

Validasi 

Kajian Aspek 
Keamanan bersama 

tim ahli 

Tindak lanjut dan 
monitoring 

Tindak lanjut 
V Penarikan produk 
V Perbaikan informasi 

produk. 
V Pembatasan 

penggunaan / 
indikasi 

V Pembatalan izin 
edar. 

Review Kebijakan 
(mis : penetapan larangan 
penggunaan ingredient) 

laporan 

laporan 

Tindak  

lanjut 

laporan 

Tambahan  

data 

Pelaku Usaha 

Pemberitahuan 

tindak lanjut 





Vitabrain (Centella Asiatica/ 

Pegagan), 8 bulan, 4 botol 

Benjolan merah 

berair, gatal, pecah 

 Keluhan hilang Ą minum 

lagi, timbul keluhan Ą bekas 

15 tahun 
(Down syndrom) 

Á Tidak terdaftar 

Á Tidak untuk anak ï anak 

Á Tidak boleh digunakan  > 6 minggu 

Á Tidak boleh digunakan jika punya 

 riwayat alergi 

KELUHAN 1 



Á Tidak boleh digunakan pada anak-anak dibawah 2 

tahun dan wanita hamil 

Á Tidak boleh digunakan lebih dari 6 minggu secara 

terus menerus tetapi dapat digunakan kembali setelah 

penghentian penggunaan selama 2 minggu 

Á Untuk penggunaan topikal tidak boleh dioleskan 

langsung pada luka terbuka 

Tindak Lanjut 

Penambahan 

Peringatan  

dan Perhatian  

LANJUTAN KELUHAN 1 



Perempuan, 23 thn 

Konsumsi pelangsing, 1 x sehari 

5 tab (dosis normal 3 tab), sdh 

konsumsi selama 2 thn 

Tidak mengkonsumsi produk lain 

Dirawat  2 minggu  

Perdarahan usus (SGPT & bilirubin ŷ) 

VTerdaftar  
VRhei Radix → tdk boleh digunakan > 

2 minggu (Acuan Sediaan Herbal, 
2000, hal 58) 

VDosis tdk sesuai  

KELUHAN  2 



Tidak boleh digunakan sebagai pelangsing 

Tindak Lanjut 

Perubahan 

Klaim 

LANJUTAN KELUHAN 2 



Jamu Asam Urat  

Cap Kijang Mas 

21 orang, Ñ 60 tahun 

ÁKepala pusing 

ÁKesemutan 

ÁUluhati sakit 

ÁPanas 

ÁMual 

ÁHari ke 5 Ÿ udem dan badan 

lemas  

Produk Tidak Terdaftar 

Ditarik Dimusnahkan 

Laporan Dinkes Kab. Wonosobo 

KELUHAN  3 



ÁMual 

ÁMuntah  

ÁPusing 

Konsumsi Multivitamin  

(mengandung Curcuma) 

- Produk mendekati 

kadaluwarsa 

- Dikonsumsi saat perut 

kosong  

Anak dirawat 

Anak-anak SD di Yogyakarta 

KELUHAN  4 





Melalui kontak :  

Á Email : efeksampingotsk@gmail.com 

Á Whatsapp : 085817260936  

Á Telepon : 021 ɀ 4244691 (ext. 1044) 

Melalui ULPK Badan POM (telp. 021-4263333); ULPK 
Balai POM; datang langsung (sertakan sampel 
produk dan kemasannya) 

Secara online (e-reporting) : 

  Subsite mesotsmkos.pom.go.id 

Cara Melaporkan 



Apa Yang Harus Dilaporkan 

   Informasi mengenai pengguna 

Informasi mengenai produk 

Informasi mengenai efek samping 

 Informasi tambahan 

DATA PELAPOR 

(Lengkap dan benar) 



1. Informasi mengenai pasien/pengguna 
• Inisial 
• Jenis kelamin 
• Usia 
• Berat badan 
• Etnik 
• Hamil/tidak 
• Riwayat alergi 

2. Informasi mengenai produk 
• Nama produk 
• Kandungan/komposisi 
• NIE (nomor izin edar) 
• Frekuensi pemakaian 
• Klaim khasiat 

3. Informasi mengenai Efek samping 
• Manisfestasi efek samping 
• Lokasi efek samping 
• Onset 
• Durasi 

4. Informasi tambahan 
• Produk yang digunakan  

bersamaan 
• Kebiasaan merokok/alkohol 
• Kelainan fungsi ginjal/hati/organ  

lain 

Informasi yang Harus Dilaporkan 



Ç mesotsmkos.pom.go.id adalah Aplikasi yang 
digunakan untuk melaporkan EFEk samping OT 
dan SK secara elektronik 

Ç Berbasis web dan dapat diakses dimana saja dan 
kapan saja 

Ç Alamat website : 

Vmesotsmkos.pom.go.id 

Vwww.pom.go.id Ą Layanan Online ï Layanan 
Informasi ï Laporan Efek Samping OTSMKOS 

http://www.pom.go.id/


3. 

Pilih Tipe 

Pelaporan 

 

5. 

Isi & 

Submit 

Form 

Efek 

Samping 

6. 

Terima 

Email Notif 

7. 

Tunggu 

Hasil 

Verifikasi 

 

1. 

Buka  

website 

 

2. 

Login or  

Not Login 

4. 

Pilih 

Form 

Efek 

Samping 



ÇPelaporan menjadi lebih efisien 

ÇKerahasiaan terjaga 

ÇMengubah birokrasi 

Ç Cakupan lebih luas Ą Dapat diakses dimana saja dan kapan saja 

Ç Formulir fisik yang sangat rentan akan kerusakan, hilang 



2. Data 
tidak 

lengkap 

1. Jumlah 
Laporan 
Masih 
sedikit 

 
ÁPersepsi pasien : keluhan 

ringan sehingga tidak 
perlu dilaporkan 
ÁKurangnya pengetahuan 

masyarakat terkait 
laporan efek samping 

Tidak mencantumkan :  
ÁRiwayat penyakit  
ÁProduk lain yang digunakan 

bersama OT/SK dilaporkan 
ÁTanggal mulai & akhir keluhan 
ÁStatus pasien 

(sembuh/meninggal) 
ÁNama produk & NIE 

Kendala terkait Laporan yang Diterima 







1. Klik ‘Efek Samping Obat Tradisional’ 



2. Klik “NEXT” dan ikuti tahapannya 



3. Langkah 3 – Isi Form Identitas Pelapor dan Pengguna 



4. Langkah 4 – Isi Riwayat Pengguna 



5. Langkah 5 – Isi Identitas Produk 



6. Langkah 6 – Informasi Efek Samping 



7. Langkah 7 – Informasi Tambahan 



8. Langkah 8 – Terima Notif Email 



9. Terima Notif Email hasil review 


