Mekanisme Monitoring

Efek Samping Obat Tradisional dan

Suplemen Kesehatan
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Definisi

Efek
Samping

Tujuan
Monitoring

MONITORING EFEK SAMPING OT DAN SK

BADAN POM

Segala efek yang tidak diinginkan dari OT/SK
yang terjadi pada pemakaian dosis normal pada
manusia tanpa harus diketahui hubungan sebab
akibat terlebin dahulu.

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.




Latar Belakang Monitoring Efek Samping

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
Anggapan...

Bahan Alam

EES
Tidak Mengguna

Memenuhi kan pesies Dosisiya
Syarat tanaman salah
Ex: + BKQ salah

Efek yang tidak 4
diinginkan yang
mungkin timbul S UEET Interaksi Produk
yang tidak dengan terkontami

sesuai produk nasi(logam

MGERE lain berat,
pestisidg

Sumber. WHOguidelineson safetymonitoring of herbal medicines in
pharmacovigilanceystems



Latar Belakang Monitoring Efek Samping

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Kemungkinan Efek Samping Suplemen Kesehatan

Piridoksin(vitamin B6)

menyebabkan

fotosensitivitasdan

neurotoksisitagpada
dosis>500 mghr dan

kasuspolineuropati Konsumsbersamaan
sensorikkronispasien minyak hati ikan yang
usialanjut juga mengandung
vitaminA dan
suplemen

multivitamin dapat
mengakibatkan
hipervitaminosis A

Sumber. RonigviJJ Pedersen KB, Wait AdverseEffectsof Nutraceuticals and Dietary
Supplements. AnnRev Pharmacdioxico[Internet]. 2018;58(1):583601.
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Sarana pelayanan
kesehatan

Tenaga
kesehatan



Peran Pelaku Usaha dalam

Pelaporan Efek Samping OT dan SK

OTdan SKmerupakan
produk OTCdyver the
countel) sehingga dapat
diperoleh secara bebasdeh
konsumendan tanpa resep
dokter

Pelakuusahamemilikiperan
yangpentingdalammelakukan
monitoring efeksampingyang
dialamidalampenggunaarOT

dan SK yangliproduksi
didaftarkannya
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Tahun2019sedang
disusunPerkayang
mengaturkewajiban
pelakuusahaOTdan SK
untuk melakukan
monitoring efek
sampingOTdanSK

. 4 a4

Voluntary Mandatory

PelakuUsahaBelum
DiwajibkanUntuk
MelakukanMonitoring
EfekSampingOTdanSK




PermenkesNo. 007/2018g RegistrasiObat Tradisional

BAB VI
KEWAJIBAN PEMEGANG NOMOR IZIN EDAR
Pasal22

(1) Pemegangnomor izin edar wajib melakukanpemantauan
terhadap keamanan khasiatmanfaat, dan mutu produk yan
eredar.

(2)Dalamhal terjadi ketidaksesuaiarterhadap keamanan
khasiatmanfaat, dan mutu produk, pemegangnomor izin edarwajib
melakukanpenarikanproduk dari peredarandan melaporkankepada
KepalaBadan

(3)Ketentuanlebih lanjut mengenaipemantauan penarikanproduk dari
peredaran dan pelaporan sebagaimanalimaksudpadaayat (1)dan ayat
(2) ditetapkan denganPeraturanKepalaBadan



Tujuan Penyusunan Regulasi
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Mekanisme Monitoring Efek Samping

laporan
Pelapor efek samping mmmmmmd Laporan efek samping
V Penarikarproduk
‘ Tl V- Perbaikannformasi
Pelaku Usaha lanjut produk
Tambahan

i 1 mme V Pembatasan

penggunaari
Kajian Aspek indikasi
Keamanan bersama V Pembatalanzin
tim ahli

1 laporan

Tindaklanjut

Pemberitahuan
tindak lanjut Tindak lanjut dan

monitoring

1

*Pelaporterdiri dari: Review Kebija kan

laporan

A

Masyarakat ..
PasieTenag&Kesehatan (m's . penetap.an Iara}ngan
Pelakwsaha penggunaan mgredlent)



Contoh Tindak Lanjut
Pelaporan Efel samping
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BADAN POM

Bcsr;\n ¥
VITABRAIN™
VitaBrea
US Patent# 6524616 The Best Beak For
15 ta h u n ¢ For better memory & brain function = (AESE AN
# Super brain food . SR B
( Down syn d rom ) + Nourish brain cells VitaBrain
“1 used to forget things very often. Since Istarted taking E 49
VitaBrain, | foel a lot better. My memory is not as bad as Dietary Supplen e
bofore. My wife bought me two additional sets of VitaBrain 30 capsule. .7 g
g
. (Mr. Chen, 603-431-03XX)

Vitabrain (Centella Asiatica/
Pegagan), 8 bulan, 4 botol

U

Benjolan merah : Keluhan hilang A minum
berair, gatal, pecah

lagi, timbul keluhan A bekas

<
A Tidak terdaftar
A Tidak untuk anak i anak
A Tidak boleh digunakan > 6 minggu
A Tidak boleh digunakan jika punya
riwayat alergi




C;’; NJUTANKRELURAN JD BADAJN/

Tindak Lanjut

Penambahan
Peringatan
dan Perhatian

v

A Tidak boleh digunakan pada anak-anak dibawah 2
tahun dan wanita hamil

A Tidak boleh digunakan lebih dari 6 minggu secara
terus menerus tetapi dapat digunakan kembali setelah
penghentian penggunaan selama 2 minggu

A Untuk penggunaan topikal tidak boleh dioleskan
langsung pada luka terbuka
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Perempuan, 23 thn

$

Konsumsi pelangsing, 1 x sehari
5 tab (dosis normal 3 tab), sdh
konsumsi selama 2 thn

o

Tidak mengkonsumsi produk lain

o

Perdarahan usus (SGPT & bilirubin )

’ V Terdaftar
‘ Dirawat 2 minggu ‘ ‘ V Rhei Radix = tdk boleh digunakan >
2 minggu (Acuan Sediaan Herbal,
2000, hal 58)
V Dosis tdk sesuai



LANJUTAN KELUHAN 2 BA,:{,,;M

Tindak Lanjut

Perubahan
Klaim

| Tidak boleh digunakan sebagai pelangsing
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BADAN POM

Laporan Dinkes Kab. Wonosobo

21 orang, N60 tahun l

Jamu Asam Urat
Cap Kijang Mas l

Kepala pusing

Kesemutan .

Uluhati sakit » Produk Tidak Terdaftar
Panas

Mual

Hari ke 5 Y udem ¢

lemas Ditarik ' Dimusnahkan I

I > I > D I
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BADAN POM

- Produk mendekati
kadaluwarsa

- Dikonsumsi saat perut
kosong




Tata Cara
Pelaporan Efek Samping




Melapork - 4
Cara Melaporkan )

Secara online é+eporting) :
Subsite mesotsmkos.pom.go.id

Melalui kontak :

A Email :efeksampingotsk@gmail.com
A Whatsapp: 085817260936

A Telepon: 0217 4244691 (ext. 1044)

Melalui ULPK Badan POIelp. 0214263333)ULPK
Balai POM; datang langsung (sertakan sampel
produk dan kemasannya)
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0 Informasi mengenaipengguna
g Informasi mengenai produk

Informasi mengenaefek samping

@ Informasitambahan i




1. Informasimengenaipasien/pengguna 3. Informasimengenai Efeksamping

* Inisial « Manisfestasi efekamping
« Jenikelamin » Lokasiefek samping
* Usia * Onset
« Beratbadan * Durasi
» Etnik
« Hamil/tidak
* Riwayat alergi
2. Informasi mengenaproduk 4. Informasitambahan
* Nama produk * Produk yang digunakan
« Kandungan/komposisi bersamaan
* NIE(nomorizinedar) « Kebiasaanmerokok/alkohol
* Frekuenspemakaian  Kelainanfungsiginjal/hati/organ

« Klaim khasiat lain
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' 4 ® .’ BADAN
“es. APLIKASI
-®  PELAPORAN EFEK SAMPING

C mesotsmkos.pom.go.ichdalah Aplikasi yang
digunakan untuk melaporkd&FEksamping OT
dan SK secara elektronik

C Berbasis web dan dapat diakses dimana saja dan
kapan saja

C Alamat website :
V mesotsmkos.pom.go.id

Vwww.pom.go.idA Layanan Onliné Layan
Informasii Laporan Efek Samping OTS!‘



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

oo TaHAPAN PELAPORAN U

2.
‘ Login or
Not Login
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, ' ~ BADAN POM
»° _ » Keuntungan PELAPORAN ELEKTRONIK

[ 4
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p .
C Pelaporammenjadilebih efisien

C Kerahasiaaterjaga

C Mengubahbirokrasi
C CakupanebihluasA Dapatdiaksesdimanasajadankapansaja

C Formulirfisik yangsangatrentanakankerusakanhilang

\!



1. Jumlah
Laporan
Masih
sedikit

APersepspasien: keluhan

o ~
P

2. Data
tidak

lengkap

:

Tidakmencantumkan:
A Riwayat penyakit

POM

A Produk lainyangdigunakan
bersamaOT/SkKdilaporkan

A Tanggal mulai & akhir keluhan

A Statuspasien
(sembuhmeninggal

A Nama produk & NIE

ringan sehinggatidak
perlu dilaporkan
AKurangnyapengetahuan
masyarakatterkait
laporan efek samping



SIMULAS|I CARA PELAPORAN J/

SEEINE O TR D AN Tatlsiuild!

1
SsiplemenMakananidanikosmeti

Selamat Datang

Home | Profil | Efek Samping Kosmetika | Efek Samping Suplemen Makanan | Efek Samping Obat Tradisional | Pelaporan Cepat | LogIn | Registrasi




'10 BUKA WEBS

Home Profil Efek Samping Kosmetika Efek Samping Suplemen Makanan Efek Samping Obat Tradisional ) Pelaporan Cepat Log In Registrasi

% Kirim Laporan/Formulir

Berita Terbaru

Forum Komunikasi Monitoring Efek Samping Kosmetik bagi Efek Samping Kosmetika

Pe |. a k.L.I Usa h a d i Ja ka rta Efek Samping Suplemen Makanan

27 April 2017 Efek famping Obat Tradisional

Perubahan gaya hidup masyarakat yang telah menjadikan kosmetik sebagai =alah

zatu kebutuhan menyebabkan tingkat kebutuhan masyarakat terhadap produk dan

% Download Form
jaza untuk mempercantik dan merawat diripun menjadi semakin meningkat. Hal
tersebut mendorong tingkat perkembangan kosmetik di Indonesia menjadi semak.in

dengan perubahan tren - tren kosmetik wang zangat cepat untuk Efek Samping Kosmetika

dapat memenuhi kebutuhan masyarakat, Menurut data hingza Maret 2017 jumlah Efek Samping Suplemen Makanan

produk kosmetika vang ternotifikasi sejumlah 115000 produk., Dan semakin gencarnya klan di media masa pada akhir-

akhir ini dikawatirkan mulai mengutamakan faktor keungsulannya saja dan cenderung dapat menyebabkan persepsi
& Pengumuman

yvang zalah pada masyarakat dalam mengsunakan produk kosmetik tersebut, Sehingga akibat dari penggunaan yang

zalah atau tidak sesuai dengan aturan pengzunaan yang ditetapkan maka produk kosmetik yang pada dazarnya aman

dapat berpotensi menyebabkan efek samping, +! Farum Komunikasi Periklanan Obat Tradisional dan 5

+1 Baca Selengkapnya +| MESKCS bagi Pelaku Uszaha di Surabaya 2015

v Jadwal Meskos

Pembekalan Monitoring Efek Samping Obat Tradisional, ,

.- — PP | (]

Training of Trainer
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4. RIM] PELAP@N BADAN POM

Home  EfekSamping Kosmetika  Efek Samping Suplemen Makanan  Efek Samping Obat Tradisional Selamat Datang Arinal

Efek Samping Obat Tradisional exo @ fone - Ligon Ot T

Langkah 1

Definisi:
Obat tradisional adalah bahan atau ramuan bahanyang berupa bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian (galenik), atau campuran dari bahan tersebut yang secara

turun temurun telah digunakan untuk pengobatan, dan dapat diterapkan sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat.

Prev  Next

1. Klik ‘Efek Samping Obat Tradisional’
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4, FORM PELAPORAN BADAN PO

Home  Efek Samping Kosmetika  Efek Samping Suplemen Makanan  Efek Samping Obat Tradisional Selamat Datang Arinal

Efek Samping Obat Tradisional =:cr B o - ipen - Ot T

Langkan2

Informasi yang berkaitan dengan identitaspasien dan /atau pelapor dari kejadian/efek samping yang merugikan akan dilindungi dan dijamin keamanan datanya. Pelaporan efek
samping/kejadian tidak diinginkan yang disampaikan atas dasar sukarela dan bersedia bertanggung jawab atas kebenaran datanya, serta data akan disimpan dalam database komputer.
Data tersebut akan digunakan untuk pemantauan produk-produk 0T, SM dan KOS yang dipasarkan, dan dapat berperan dalam mendeteksi patensi produk yang berhubungan dengan
masalah keamanan serta manfaat dalam penilaian risika dari produkini,

-]

2. Klik “NEXT” dan ikuti tahapannya




PELAPORAN BADAN PO

Efek Samping Obat Tradisional ezor @ Home - Laporan - Ohbst Tradisional

Langkah 3 - Form

Penjelasan

1 Monitoring Efek Samping Obat Tradisional dimaksudkan untuk memonitor semua efek samping Obat Tradisional vang dijumpai pada penggunaan Obat Tradisional

2 Hasil evaluasi dari semua informasi yvang terkumpul akan digunakan sebagai bahan untuk melakukan penilaian kembali Obat Tradisional yvang beredar serta untuk melaku kan
tindakan pengamanan atau penyezuaian yang diperlukan

3 Umpan balik akan dikirim kepada pelapor

Identitas Pelapor Identitas Pengguna

Nama™ Nama Pengguna

3

5

B
[+]

Kabupaten/kota ACEH SELATAM - ACEH -

~ IEI Umur Lirmur (tahun) EI

ann2Tiz@gmail.com - IEI
Telepon
Alamat JL. Skig Il Sunter Jaya Telapon

Berat Badan Berat Badan [K&)

Jenis Kelamin 5
Nomor Telepon Pria

Tanggal Lapor

3. Langkah 3 — Isi Form Identitas Pelapor dan Pengguna
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PELAPORAN BaDAN PO

cfek Samping Obat Tradisional :sor @ Home - Laporan - Obat Tradisions

Langkah 3 - Form

Penjelasan
1 Monitoring Efek Samping Obat Tradisional dimaksudkan untuk memonitor semua efek samping Obat Tradisional yang dijumpai pada penggunaan Obat Tradisional
2 Hasil evaluasi dari semua informasi yang terkumpul akan digunakan sebagai bahan untuk melskukan penilsian kembali Obat Tradisional yang beredar serta untuk melakukan

tindakan pengamanan atau penyesusian yang diperiukan

3 Umpan balik akan diki pelapor

/ Riwayat penyakit yang ada sebelum penggunaan (pilihan boleh lebih dari satu)
[F] Gangguan ginjal
[F] cangguan hati
7] Alergi
[F] Hipertensi
\ [[] Disbetes
[] Tidak Ada

lLainnya, sebutkan Lainrys

4. Langkah 4 - Isi Riwayat Pengguna




PEMP@N BADAN POM

Efek Samping Obat Tradisional =sct & Home - Lsporan - ObstTradisional

Langkah 3 - Form

Penjelasan

1 Monitoring Efek Samping Obat Tradizional dimaksudkan untuk memonitor semua efek samping Obat Tradisional yang dijumpai pada penggunaan Obat Tradizional

2 Haszil evaluasi dari semua infermasi yang terkumpul akan digunakan zebagai bahan untuk melakukan penilaian kembali Obat Tradisional yang beredar serta untuk melakukan
tindakan pengamanan atau penyesuaian yang diperlukan

2 Umpan balik akan dikirim kepada pelapor

N

Obat TragisTonal dan produk lain yang dikonsumsi (obat, makanan, min

ata produk Obat Tradisional dan produk lain

Mama [—

ljin Edar [bila ada) ljin Edar

doble klik untuk pilihan

cara pemberian

diosis

Waktu Pemakaian walktu pamakaian

dikasi Penggunaan (kemasan)

@ Tidsk

5. Langkah 5 — Isi Identitas Produk



PEMP@N BADAN POM

Efek Samping Obat Tradisional =scr # Home - Lagoran - ObatTredisional

Langkah 3 - Form

Penjelasan
1 Monitoring Efek Zamping Obat Tradisional dimaksudkan unbuk memonitor semua efek samping Obat Tradisional yang dijumpai peda penggunaan Obat Tradisionsl
2 Has=il evalussi dar seamua informasi yang terlumpul akan digunakan ssbagai bahan untuk melskukan penilaian kembali Obat Tradisionsl yang beredar zerta untuk melakukan

tindakan pengamanan stauw penyesuaian yang diperlukan

3 Umpan balik akan dikirim kepada pelapor

Eminmyn

Tangpal Mulai

Tanppal Terjedi
Tanppal Kesudahan
dodbibe ik untuk bentuen atau ketik untulk leinnes

yang pernah dialami: Rinwranyat wang pemah dislami

6. Langkah 6 — Informasi Efek Samping




M PELAPORAN BADAN PN

fek Samping Obat Tradisional szcr @ Home - Laporan - OBbat Tradizions

Langkah 3 - Form

Penjelasan
1 Monitoring Efek Samping Obat Tredisional dimalk=sudkan unbuk meamonitor semua efek samping Obat Tradisional yvang dijumpai pada penssunaan Obat Tradisional
2 Hac=il evalussi dar semua informasi yang terbumpul akan digunakan ssbagai bahan untuk melatulan penilaian kembali Obat Tradisional yang beredar serta untuk melatulan

tindakan pengamanan atau penyesuaian yang diperiukan

= Umpan bkalik akan dikirim kepsda pelapor

KETERAMGAMN TAMBAHAN (BEERUPA DATA UJI LABORATORILUM)

Drata uji laboratorium

UFLOAD FILE

Browese... Mo files selected.
Fille yanz dipilih:
' & Tidak ada fil=

WALIDASI

Chapdcha
masukian kode berikut:

gt

reload

- Asar : 15:13:54 Masih 00:00:03

/. Laligikdll 7 — 1orimdsi idaifniodiridil




BADAN POM

9. NOTIFIKAS] EMAIL

& Home  laporan

Notifikasi

Info:
qa Kasih, laporan anda telah terkirim. Tim kami akan mengevaluasi laporan tersebut.

Pelaporan ESKOS di BPOM - Online Entry : #13

srfada Testing,
Terirmna kasih telah melakukan pelaporan.

staff kami akan mengevaluasi pelaporan Anda.

BPOM - Online




S, NOTIFIKASI EMAIL

Pelaporan Anda telah direview - BPOM - E-Reporting #26

VA

BADAN POM

EB e-Reporting OTSMKos BPOM < rmecotsmbkos@porm.oids
To: Didi

Pefaporan Anda telah direview, berikut kesimpulan dari pelaporan Anda:
Atatus: Approved

Terira kasih,
BPOM - E-Reporting
Direktorat Penilaian Qbat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik

qubditSurveilan Keamanan Obat Tradisional, Suplemen Makanan dan Kosmetik
JINRercetakan Negara No. 23

- dSddl T




