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LATAR BELAKANG DAN DASAR HUKUM



Latar Belakang dan Dasar Hukum

0SS Badan POM
N

Peraturan Pemerintah No. 24
tahun 2018 tentang Pelaya-
nan Perizinan Berusaha Ter-
integrasi secara Elektronik

1
=

PerBadan POM No. 26

tahun 2018 tentang

Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi

Secara Elektronik

Sektor Obat dan Makanan

Peraturan Kepala Badan PO
M No. 39 Tahun 2013 tentan
g Standar Pelayanan Publik
di Lingkungan Badan POM

PerBadan POM No. 27 tahun

2018 tentang Standar Pelaya

nan Publik di Lingkungan Ba
dan POM

PerMenkes No. 26 tahun 20

18 tentang Pelayanan Perizi

nan Berusaha Terintegrasi S

ecara Elektronik Sektor Kese
hatan

PerMenkes No. 006 tahun 2

012 tentang Pelayanan Periz

inan Berusaha Terintegrasi S

ecara Elektronik Sektor Kese
hatan
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OSS REPUBLIK INDONESIA

4’ Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik
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PP no. 24 tahun
2018 tentang
Pelayanan
Perizinan
Berusaha
Terintegrasi
secara
Elektronik

OSS adalah Perizinan
Berusaha yang diterbitkan
oleh Lembaga OSS untuk

dan atas nhama menteri,
pimpinan lembaga,
gubernur, atau bupati/wali
kota kepada Pelaku Usaha

melalui sistem elektronik
yang terintegrasi

WWW.0sS.go.id

Mempermudah pengurusan
berbagai perizinan

Memfasilitasi pelaku usaha agar
memperoleh izin secara aman, cepat
dan real time

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

Memfasilitasi pelaku usaha untuk menyimpan
data perizinan dalam satu identitas berusaha
(NIB)



https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/
https://oss.go.id/oss/

Prinsip Dasar OSS

Pelaku Usaha Melalui Surat Kom Surat komitmen adalah
0SS itmen pernyataan Pelaku Usaha
L";::‘:g‘::‘&:":; untuk memenuhi persyar
Indonesia (KBLI) atan Izin Usaha dan/atau
: Izin Komersial atau
IZIn Usaha Nomor Izin Beru Operasional
saha
(NIB)
Izin Komersil
(misalnya : NIE, Pelaku usaha harus memiliki Apabila izin komersil
sertifikat CPOTB) seluruh izin komersil yang tidak diselesaikan
terkait dan dapat dapat dikenakan
diselesaikan secara pararel sanksi pembatalan izin

antar K/L. usaha



’ Aktivasi Akun

W En—"
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PEMBUATAN DAN AKTIVASI AKUN Oss ™
Pelaku usaha yang dapat mendaftarkan usahanya yaitu
Perorangan dan Badan Usaha (termasuk UMKM) baru,
maupun yang sudah berdiri.
* PP Nomor 24 Tahun 2018
Tentang Pelayanan Berusaha
\_\ Terintegrasi Secara
Elektronik
\ * Perpres Rl Nomor 91
Tahun 2017 Tentang

Percepatan Pelaksanaan
Berusaha

Pelaku Usaha mengakses OSS dengan Pelaku U

menginput Nomor Id: dukan

akan menerima email Pelaku Usaha mengaktifasi akun

berisi dir ntuk aktivasi akun OSS, 0SS dan akan menerima Email
(NIK), Em au Email 7 (untuk berisi User-1D dan Password.
Badan Usaha) dan beberapa informasi

lainnya pada form registrasi yang tersedia.
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PERBANDINGAN PERMENKES NO. &

TAHUN 2012 DENGAN PERMENKES NO. 26
TAHUN 2018



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012
DENGAN PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

UKOT

PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012

PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

Semua bentuk sediaan OT, kecuali tablet dan
efervesen

Semua bentuk sediaan OT, kecuali tablet,
efervesen, suppositoria & kapsul lunak

APJ — Apoteker

PJT — TTK yang memiliki sertifikat pelatihan at
au Apoteker

setempat

Memiliki sertifikat CPOTB — denah bangunan | Tidak diatur
yang mengacu pada CPOTB, disetujui Badan

POM

Rekomendasi CPOTB dari Kepala Balai Tidak diatur

lzin UKOT

Sertifikat Produksi UKOT



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012
DENGAN PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

A UKOT | 4
PERMENKES NO. 006 PERMENKES NO. 26
TAHUN 2012 TAHUN 2018

PJ - TTK PJT > TTK
Rekomendasi CPOTB _ _
A dari Kepala Balai Tidak diatur
setempat

) Sertifikat Produksi
Izin UKOT UKOT



PERBANDINGAN PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012
DENGAN PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

UMOT
PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012 PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

Tidak ada pengaturan PJT PJT — TTK atau tenaga kesehatan
tradisional jamu

Tidak ada pengaturan rekomendasi CPOTB da Tidak ada pengaturan rekomendasi
ri BB/BPOM ke Dinkes Kab/Kota CPOTB dari BB/BPOM ke Dinkes
Kab/Kota

< <

Izin UMOT Sertifikat Produksi UMOT
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PerBadan POM No. 26 tahun 2018
Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
Secara Elektronik Sektor Obat dan Makanan



Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018

Sertifikat CPOTB
Pasal 27
(1) Diajukan oleh 10T, IEBA atau UKOT
(2) a. Dokumen administratif: b. Dokumen teknis:
1. surat permohonan; 1. dokumen denah tata ruang ban
2. bukti pembayaran penerimaan ne gunan sesuai dengan persyaratan
gara bukan pajak sesuai dengan CPOTB - tidak wajib persetujuan B
ketentuan peraturan perundang-und POM
angan; dan 2. dokumen sistem mutu sesuai d
3. surat pernyataan komitmen untuk p engan persyaratan CPOTB.

ermohonan sertifikat CPOTB. komit
men untuk permohonan sertifikat CP
OTB

(3) Untuk UKOT atau UMOT vyang belum dapat memenuhi persyaratan CPOTB secara menyeluruh, UKOT
atau UMOT dapat mengajukan sertifikasi CPOTB Bertahap.

(4) UKOT atau UMOT untuk memperoleh sertifikasi CPOTB Bertahap sebagaimana dimaksud pada ayat
(3) harus memenuhi persyaratan sebagai berikut:
a. dokumen administratif berupa surat permohonan; dan
b. dokumen teknis berupa dokumen denah tata ruang bangunan sesuai dengan persyaratan CPOTB - ti
dak wajib persetujuan BPOM




Peraturan BPOM No. 26 tahun 2018

Pasal 28, 29 dan 30

Ketentuan dan persayaratan untuk perpanjangan dan perubahan Sertifikat
CPOTB dan Sertifikat CPOTB Bertahap

Pasal 56

Time line :

*Sertifikasi CPOTB, resertifikasi CPOTB, dan/atau perubahan fasilitas yang memerlukan inspeksi :
50 HK

*Perubahan sertifikat CPOTB karena perubahan administrasi (perubahan nama badan hukum dan
/atau alamat dengan lokasi yang sama) : 14 HK

-» Timeline dihitung mulai dari pengajuan oleh pelaku usaha sampai dengan terbit sertifikat (c/oc
k on, clock off)



Masa berlaku perizinan berusaha:

Sertifikat
CPOTB
Bertahap — 3
(tiga) tahun |\ 4

Hanya dapat diperpanjang 3
kali (ayat 3)

Sertifikat
CPOTB -5
(lima) tahun
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Penerapan CPOTB Bertahap untuk
UKOT dan UMOT
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Permenkes No. 006
Tahun 2012

Pasal 35

1. Pembuatan Obat Tradi
sional Wajib memenuhip
edoman CPOTB yang dit

etapkan oleh Menteri

2. Ketentuan mengenai p
enerapan CPOTB dalam

pembuatan OT ditetapka
n dengan Peraturan Kep

ala Badan

PEDOMAN CPOTB

ilid 1

=,

i —— -

h——-——-——,

Persyaratan Teknis

Cara Pembuatan Ob

at Tradisional yang
Baik (CPOTB)

— i —— —
\-----_’

o ——




Pedoman CPOTB Bertahap

b

>

= :



ALUR SERTIFIKASI CPOTB BERTAHAP




PENERAPAN CPOTB BERTAHAP UKOT

TAHAP 1 TAHAP 2 TAHAP 3

PERIZINAN




PENERAPAN CPOTB BERTAHAP UMOT

TAHAP 1 TAHAP 2

Buku Petunjuk Pen

erapan CPOTB unt

uk Usaha di Bidang
oTlJilid I




Pengawasan Sarana Obat
Tradisional dan
Suplemen Kesehatan



Sistem Mutu Pengawasan
Sarana OT dan SK

SOP Makro Pengawasan Sarana Produksi, Distribusi
Obat dan Makanan serta Pelayanan Kefarmasian

SOP Mikro
/ Pelaksanaan dan Tindak SOP Mikro
s ) Lanjut Pengawasan Sarana ) Pengawasan Sarana
J J Produksi OT dan SK J 1': | Distribusi OT dan SK
POM-03.01/CFM.01/SOP.03
1K.43.03

POM-03.01/CFM.01/SOP.03/ POM-03.01/CFM.01/SOP.03/,
K.43.01 IK.43.02




Dasar Hukum Pengawasan
Sarana OT dan SK

Undang-Undang No. 8 Tahun 1999 tentang Perlindungan
Konsumen

Undang-Undang No. 36 Tahun 2009 tentang Kesehatan
Permenkes RI Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan
Perizinan Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Ke
sehatan

Permenkes RI Nomor 006 Tahun 2012 tentang Industri dan
Usaha Obat Tradisional

Permenkes RI Nomor 007 Tahun 2012 tentang Registrasi
Obat Tradisional

Peraturan Pemerintah No. 72 Tahun 1998 tentang Pengam
anan Sediaan Farmasi & Alat Kesehatan

Peraturan Ka BPOM No.3 Tahun 2016 tentang Pedoman
Pelaksanaan Tindakan Pengamanan Setempat Dalam Penga
wasan Peredaran Obat dan Makanan di Sarana Produksi,
Penyaluran dan Pelayanan Obat dan Makanan




Dasar Hukum Pengawasan
Sarana OT dan SK

Peraturan Ka BPOM No.5 Tahun 2016 tentang Penarikan dan Pemusn
ahan Obat Tradisional yang Tidak Memenuhi Persyaratan

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.0
0.05.41.1381 Tahun 2005 tentang Tata Laksana Pendaftaran Suplemen
Makanan

SK Kepala Badan POM RI No. HK.00.05.23.3644 tahun 2004 tentang
Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen Makanan

Keputusan Kepala Badan POM No. HK.00.05.41.1384 tahun 2005
tentang Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat
Herbal Terstandar dan Fitofarmaka

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.0
3.1.23.06.11.5629 tahun 2011 tentang Persyaratan Teknis Cara Pembu
atan Obat Tradisional yang Baik

Keputusan Kepala Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor HK.
04.1.23.08.15.3873 tahun 2015 tentang Pedoman Tindak Lanjut Hasil
Pengawasan Obat Tradisional, Kosmetika, dan Suplemen Kesehatan
Peraturan BPOM Nomor 26 Tahun 2018 tentang Pelayanan Perizinan
Berusaha Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat dan Makanan
Peraturan BPOM Nomor 27 Tahun 2018 tentang Standar Pelayanan
Publik di Lingkungan Badan Pengawas Obat dan Makanan

SOP Nomor POM-02.03/CFM.01/SOP.01 tentang Perizinan dan Sertifik
asi Sarana




Skema Pengawasan
Sarana OT dan SK

Persiapan
Inspeksi

Pelaksanaan
Inspeksi

Perencanaan
Inspeksi

Tindak Lanj
ut dan Mon
itoring




Skema Pengawasan
Sarana OT dan SK

Perencanaan Inspeksi
Sarana Produksi dan Distribusi

BADAN
POM
+ Selain berdasarkan analisis risiko :
1. untuk sarana produksi yang memproduksi prod
uk dengan risiko tinggi (IEBA, IOT, IF dan Indus
tri Pangan bentuk sediaan COD) diinspeksi 2 ta
hun sekali atau berdasarkan kajian risiko (bisa
kurang atau lebih dari 2 tahun sekali) BALAI/
2. Untuk sarana produksi yang memproduksi prod LOKA

uk dengan risiko sedang dan rendah (UKOT, U
MOT, Industri Pangan bentuk sediaan serbuk)
diinspeksi 3 tahun sekali atau berdasarkan kaiji
an risiko (bisa kurang atau lebih dari 3 tahun se
kali)

3. Untuk sarana distribusi diinspeksi sesuai kajian
risiko

Berdasarkan laporan

Balai/ Loka
Masyarakat

Pelaku usaha
Instasi lain
Kedeputian/ unit lain

Berdasarkan risiko
Parameter risiko

Tidak diinspeksi dalam 2 tahun
Permintaan registrasi

Recall produk

TMS Pengujian

TMK Informasi/Penandaan
TMK Promosi dan lklan



Skema Pengawasan
Sarana OT dan SK

Tindak lanjut Hasil Inspeksi
» Apabila hanya temuan GMP diberika INSPEKSI
n Surat Perbaikan Hasil Inspeksi

« Apabila ada pelanggaran lain (antar (SIPT) | PUSAT dengan

a lain : penandaan, TIE, BKO) di tind » Balai/ Loka
aklanjuti sesuai Pedoman TL |
. * Apabila Industri tidak memberikan
* UMKM OT dilakukan CAPA, maka diberikan Surat Perin | u
oleh Balai/ Loka sete gatan CAPA, dst hingga Surat Peri EVALUASI CAPA
mpat ngatan Keras |
* 10T/ IF/ Industri Pang « Apabila masih melanggar sesuai
an dilakukan oleh Permenkes 006 Tahun 2012 tenta SURAT KEKURANGAN CAPA
Pusat ng Izin Industri dan Usaha OT Pas |
al 45, dapat diberikan sanksi peng EVALUASI CAPA. dst
hentian sementara kegiatan ‘ :



Skema Pengawasan
Sarana OT dan SK

Pelaksanaan
Inspeksi
Sarana Distribusi

ADMINISTRATIF

* Legalitas perusahaan

* Penunjukan dari produsen

+ Status bangunan

*  GMP Certificate

FISIK

+ Kapasitas memadai

» Dilengkapi fasilitas sesuai spesifikasi
penyimpanan produk

* Monitoring suhu dan/ kelembaban

* Rak/ palet

* Pest control

DOKUMENTASI
SOP Penerimaan, penyimpanan, pen
geluaran barang

+ Kartu stok

*  SOP Pembersihan



Skema Pengawasan
Sarana OT dan SK

Tindak Lanjut CHUSUS »
Dan Monitoring IMPORTIR atas Permintaan Registrasi (

Hasil Inspeksi INSPEKSI
Sarana Distribusi — —

U Tidak Memenuhi Ketentuan Memenuhi Ketentuan

Ped°g;"slld:ﬂ:;'§;‘,’("asa" Perbaikan CAPA Max 2 minggu Dalam 2 minggu
| tidak ada perbaikan
[ |
\ rekomendasi
Rekomendasi -
MK Perbaikan CAPA

1
Rekomendasi MK
v
Direktorat Registrasi OT, SK dan Kosmetik <¢—



Thank you

Direktorat Pengawasan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Subdit Pengawasan Sarana Obat Tradision
al dan Suplemen Kesehatan
Email : sarana.otsk@gmail.com
Telp. (021) 4244691 ext.1044
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