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J/ PENDAHULUAN

BADAN POM

* Obat tradisional dan suplemen kesehatan yang akan diedarkan di
wilayah Indonesia wajib memiliki izin edar.

* Untuk mendapatkan izin edar, produk OT dan SK harus didaftarkan ke
Badan POM

e Direktorat Registrasi Obat Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan
Kosmetik melakukan evaluasi mutu, keamanan, dan khasiat produk
sesuai dengan kategori produk yang didaftarkan

- - Produk
- Beredar
- Ditolak dengan NIE

@ Evaluasi Hasil Evaluasi o cekbpom.pom.




J/ SISTEM PENGAWASAN BADAN POM
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KEPUTUSAN KBPOM NO. HK.00.05.4.2411 TAHUN 2004: KETENTUAN POKOK

PENGELOMPOKAN DAN PENANDAAN OBAT BAHAN ALAM INDONESIA SADANFOM

Jamu

E

Kode TR

Bukti dukung
berasal dari bukti
empiris

>11000
produk

Obat Herbal Terstandar

71
produk

Kode HT

= Berasal dari jamu \

= Keamanan dan khasiat
dibuktikan secara ilmiah
melalui uji pra-klinik
(toksisitas &
farmakodinamik)

= Bahan baku & produk
jadi terstandar

Fitofarmaka

24
produk

Kode FF

ﬁKeamanan dan khasiat\

dibuktikan secara ilmiah
melalui uji klinik

= Bahan baku & produk
jadi terstandar

= Sertifikat CPOTB

= Uji pra-klinik (toksisitas

= Sertifikat CPOTB
.= Mutu Produk /

& farmakodinamik) /

kMutu produk




J/ , PENERAPAN PNBP 50%

BADAN POM R

-

PNBP Registrasi 2 PP No 32 Tahun 2017

.

Khusus untuk UMKM:
bayar hanya 50%




J// ALUR PENGAJUAN PNBP 50%

Dit. Registrasi
OTSKKos

BADAN POM RI

Pendaftar
(UMKM)

Dit. Pengawasan
OTSK

Menerima
Surat/Dokumen

[ Mengajukan Surat
Permohonan

Membuat

Memberikan
Permohonan

Rekomendasi Rekomfnda5|

€ Biaya PNBP Permohonan PNBP
Y2 ) YA . .
| otomatis 50% Disetujui & Hasil Reko.me”dai'
terpotong Status Diaktifkan di Memenuhi Syarat*
menjadi 50% ASROT

TID
Permohonan
PNBP 50%
Tidak Disetujui

Biaya PNBP
tetap 100%




J  PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
SELAMA NEW NORMAL (1)

$ebelum Pandemic Covid-9 Masa New Normal

Pelayanan Tgtap Muka Pelayanan Online melalui:
Loket A Registrasi OTSK Live Chat Asrot

Gedung Pelayanan Publik Konsultasi Whatsapp
Lantai 2 Email

Senin-Kamis (08.30 - 16.00) Senin-Jumat (08.30 — 16.00)

Konsultasi IT dilakukan secara online
via email itkonsultasi@yahoo.com atau WA 085156343538

Konsultasi DM dilakukan secara online via Live Chat di ASROT
atau via Whatsapp HP Subdit 08112333669

Konsultasi lklan dilakukan secara online via Whatsapp
HP Iklan



mailto:itkonsultasi@yahoo.com

J// PELAYANAN PUBLIK REGISTRASI OTSK
SELAMA NEW NORMAL (2)

BADAN POM RI

Konsultasi Duty Manager Tatap Muka

Masa New Normal

Sebelum Pandemic Covid-19

\\\

Konsultasi dilakukan tatap muka di
Loket B Registrasi OTSK

Konsultasi dilakukan tiap hari Senin (0900 - 1500)
latp muka _dl Loket B \\ Dengan melakukan appointment sebelumnya melalui
Registrasi OTSK email ditlai_otsmkos@yahoo.co.id

tiap hari Senin — Kamis \ara p rlr:elamdpirk_?n :'k consultas
ama Perusahaan dan Topik Konsultas
(09.00 — 16.00) ! Sl



mailto:ditlai_otsmkos@yahoo.co.id

¢ PENERAPAN KONFIRMASI STATUS
WAJIB PAJAK (KSWP)

Status VALID

Nama Wajib Pajak dan NPWP sesuai dengan data dalam sistem informasi
Direktorat Jenderal Pajak

Telah menyampaikan surat pemberitahuan tahunan pajak penghasilan untuk
2 (dua) tahun pajak terakhir

Proses permohonan pelayanan publik dapat diproses lebih lanjut

;'i Status NON VALID
A .

Tidak memenuhi ketentuan seperti KWSP Valid

Proses permohonan pelayanan publik belum dapat diproses lebih lanjut




J/ BAGAIMANA JIKA KSWP DINYATAKAN
BADANPOM NON VALID/TIDAK VALID?

Pelaku usaha dapat mengecek status KSWP di
‘ portal DJP Online masing-masing pada menu

layanan, kemudian pilih KSWP; atau

_-‘ --
«djp L i




J/ IMBAUAN PENERAPAN
BADAN POM GERAKAN NASIONAL

BANGGA BUATAN INDONESIA

[

e Adanya
keresahan
UMKM akibat
penurunan
penjualan yang
disebabkan oleh
pandemi Covid -
19 - Gerakan
Nasional Bangga
Buatan
Indonesia 2
UMKM dapat
bergabung
dengan
platform digital

. Kesehatan

e Dalam rangka
mendukung
Gernas BBl ini
maka Deputi
Bidang
Pengawasan
OTSKKos
menghimbau
untuk
mencantumkan
logo BBI pada
kemasan / materi
iklan produk Lokal
Obat Tradisional
dan Suplemen

e Meningkat-
kan
kecintaan
terhadap
produk
lokal

e Meningkat-
kan
penjualan
produk-
produk
UMKM
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KEMASAN PRODUK

KETENTUAN Terkait Pencantumanggl |

LOGO BBI”

pada Kemasan & Media Promosi OTSK

1 . Pencqn'tun.\c:‘n‘log_o Aado:

e i

*Bangga Budtan Indonesia

MEDIA PROMOSI/IKLAN

Produk telah memiliki NIE
¥

melalui Registrasi
Variasi Minor (do and tell)

Produk dalam proses registrasi

dapat langsung

mencantumkan logo BBI

Iklan sudah pernah
disetujui/iklan dengan
materi sesuai label yang
disetujui
v
mengajukan ke SIREKA dan
akan dievaluasi sebagai
Iklan Minor

Logo BBl dapat Diunduh di:
yo pnmﬁ.r_qbgg;idlp_gﬂllggg
bunggabuatanindonosio

Petunjuk Teknis tentang Logo BBI dapat diunduh di:
itJy/PetunjuklioacBBl




TERIMA KASIH

SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI

(@ penilaianot_sm@yahoo.com @ https://asrot.pom.go.id/asrot @reqistrasi.otskkos




