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Tetap memberikan pelayanan

publik secara prima meskipun

di tengah pandemi Covid-19, 

serta terus berupaya secara

maksimal mendukung

Pemerintah RI dalam 

percepatan penanganan

Covid-19.

KOMITMEN PELAYANAN



Kemudahan Sertifikasi / Resertifikasi Cara 
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara
Online 
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Kemudahan pengajuan Toll Manufacturing

Kemudahan pelaksanaan Inspeksi Importir dalam 
rangka Registrasi Baru

Percepatan Perizinan Penggunaan Fasilitas 
Bersama Obat Tradisional dengan Kosmetik

Kemudahan 
Pelayanan Publik 
Kepada Pelaku 
Usaha / Industri

Percepatan Penerbitan Surat Keterangan Import 
(SKI)05

Percepatan Penerbitan Surat Keterangan Import 
(SKE)06

07
Inspeksi sarana produksi pangan dalam rangka 
persetujuan produksi suplemen kesehatan



Permohonan 
sertifikasi 
dilakukan secara 
online

Proses pengajuan dan evaluasi
tindakan perbaikan dan tindakan
pencegahan dilakukan secara online 
melalui seluruh saluran elektronik
(Whatsapp, Email dan aplikasi e-
sertifikasi).

Dilakukan desk 
inspection (inspeksi
langsung ke sarana
tidak dapat
dilakukan)

Penerbitan conditional approval 
untuk dapat menjalankan proses 
registrasi produk dan menjalankan
kegiatan produksi dengan segera.
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KEMUDAHAN PENERBITAN SERTIFIKASI / RESERTIFIKASI CARA 
PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA ONLINE 
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Dalam masa status keadaan
tertentu darurat bencana wabah

COVID-19, Industri Obat
Tradisional (IOT) banyak

mengajukan permohonan Fasilitas
Bersama (Fasber) Obat Tradisional
dengan Kosmetik untuk produksi

handgel (antiseptic).

02

Relaksasi regulasi dilakukan
dengan simplifikasi persyaratan
yaitu dengan hanya mengajukan

surat permohonan saja dan 
percepatan timeline persetujuan

Fasber menjadi 2 HK dari
sebelumnya 20 HK.

03

Badan POM telah menerbitkan
persetujuan penggunaan fasilitas
bersama Industri Obat Tradisional

untuk dapat memproduksi handgel
antiseptic selama masa status 

keadaan tertentu darurat bencana
wabah COVID-19. 

PERCEPATAN PERIZINAN PENGGUNAAN FASILITAS 
BERSAMA OBAT TRADISIONAL DENGAN KOSMETIK



Kemudahan 
pengajuan Toll 
Manufacturing

Untuk memenuhi kebutuhan pasar, Industri Obat Tradisional yang 
mengajukan toll manufacturing ke sarana produksi lain seperti

Industri Farmasi/Industri Obat Tradisional yang memiliki sertifikat
Cara Pembuatan yang Baik;

Relaksasi regulasi dilakukan dengan simplifikasi
persyaratan fasilitas bersama yaitu industri cukup
mengajukan surat permohonan dan kontrak saja;

Badan POM telah menerbitkan persetujuan Toll Manufacturing
selama masa status keadaan tertentu darurat bencana wabah

COVID19. 
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Kemudahan Pelaksanaan 
Inspeksi Importir dalam 

rangka Registrasi Baru

01

02

Mekanisme inspeksi
dilakukan secara desktop 
inspection, Inspeksi ke
gudang dilakukan dengan
menggunakan Video Call 
(Whatsapp, Zoom, atau
Skype);

Badan POM telah menerbitkan
persetujuan pemenuhan sarana

importir Obat Tradisional dan 
suplemen kesehatan selama

masa status keadaan tertentu
darurat bencana wabah

COVID19

INSPEKSI IMPORTIR DALAM RANGKA

PENDAFTARAN AKUN ASROT



• Bahan baku SK masuk ke dalam wilayah 

Indonesia melalui mekanisme post border;

• Untuk percepatan pemasukan barang import 

pelaksanaan penerbitan SKI telah dilakukan

kurang dari 6 jam dari sebelumnya SLA 8 

jam;

• Per 1 April 2020 percepatan Timeline pelayanan

SKI Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan 

menjadi 1.6 jam ;

• Beberapa importir dan bahan baku tertentu

masuk ke dalam wilayah Indonesia melalui SKI 

prioritas sehingga lebih cepat (timeline 0 

jam);

• Pemasukan sampel bahan baku untuk riset

melalui mekanisme SAS (Special Access 

Scheme) dengan prosedur yang mudah;

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

PERCEPATAN PENERBITAN SURAT KETERANGAN IMPORT 
(SKI)



Direktorat Pengawasan Obat Tradisional

dan Suplemen Kesehatan senantiasa

berkomitmen memberikan pelayanan

terbaik serta memberikan kemudahan

dalam pengajuan SKE

Hal ini dibuktikan dengan rata-rata waktu

evaluasi SKE per bulan April 2020 adalah

1.9 jam

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Pemberlakuan Tanda Tangan

Elektronik pada SKE OT dan SK

PERCEPATAN PENERBITAN SURAT KETERANGAN EKSPORT 
(SKE)



INSPEKSI SARANA PANGAN DALAM RANGKA

PERSETUJUAN PRODUKSI SUPLEMEN KESEHATAN

Inspeksi langsung ke sarana
produksi tidak dapat dilakukan

karena adanyaPandemi COVID-19

• Inspeksi dilakukan secara
virtual

• Percepatan dg melihat GAP 
saja /kritikalMEKANISME

Pelaku Usaha 
mengajukan pendaftaran
secara online dan
memasukan kelengkapan
berkas

Ditwas OT dan SK 
melakukan
pengecekan berkas
yang telah diupaload

Ditwas OT dan SK 
melakukan inspeksi secara
virtual bila diperlukan
konfirmasi atau terdapat
berkas yang kurang jelas

Penandatangan BAP dan
Penerbitan surat hasil audit 
untuk selanjutnya pelaku
usaha melengkapi CAPA 

Ditwas OT dan SK akan
menerbitkan rekomendasi
bila sudah memenuhi
ketentuan



Komunikasi, Informasi dan Edukasi kepada masyarakat terkait
Covid-19 dan Penggunaan Suplemen Kesehatan yang Aman

UPAYA KOMUNIKASI, INFORMASI, DAN EDUKASI KEPADA 
MASYARAKAT PADA MASA STATUS DARURAT WABAH COVID-19



Komunikasi, Informasi dan
Edukasi kepada masyarakat
terkait Penggunaan Jamu yang 
Aman Selama Pandemi Covid-19

BERPERAN AKTIF DALAM PENYEBARAN INFORMASI 
TERKAIT COVID-19 KEPADA MASYARAKAT 



INTENSIFIKASI PENGAWASAN IKLAN 

1. Berdasarkan hasil pengawasan promosi / iklan
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan,
banyak terdapat iklan yang memanfaatkan
kekuatiran masyarakat terkait Covid-19.

2. Badan POM diminta oleh Kemkominfo untuk
mengevaluasi 726 url dari media sosial dan e-
commerce yang mengiklankan produk terkait
corona

3. Relaksasi pengawasan iklan yaitu iklan boleh
menampilkan edukasi tentang covid-19 dan
diberi jangka waktu 3 (tiga) bulan



Inspeksi dalam Rangka Pengawasan
Pemasukan Obat Tradisional Donasi

untuk Penanggulangan Covid-19



Hasil Pengawasan Sarana Produksi OT DAN SK 

Pengawasan Sarana Produksi OT 
tahun 2020
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Rincian TMK Sarana Produksi OT

Berdasarkan hasil pengawasan, sarana masih banyak
yang belum menerapkan Higiene dan Sanitasi (74%) dari
sarana TMK dan masih banyak yang memproduksi
produk Tanpa Izin Edar (26%)

Keterangan :
- Data pengawasan sarana produksi OT hingga Juni 2020
- Hingga Juni 2020 belum ada laporan pemeriksaan sarana produksi

SK



Hasil Pengawasan Sarana Distribusi OT DAN SK 
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Hasil Pengawasan Produk OT
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Berdasarkan hasil pengujian OT yang dilaporkan oleh Balai Besar/ Balai POM di seluruh Indonesia, 
persentase terbesar OT Tidak memenuhi syarat adalah TMS Cemaran mikroba (ALT/AKK) yakni
2,88% (pada tahun 2019) dan 3,34% (pada tahun 2020). Tingginya TMS Cemaran mikroba (ALT/AKK) 
antara lain disebabkan karena pelaksanaan sanitasi dan hygiene yang tidak sesuai prinsip CPOTB. 
Oleh karena itu perlu dilakukan peningkatan penerapan sanitasi dan hygiene mulai dari tahap
penanganan bahan awal hingga penyimpanan produk jadi yang sesuai dengan CPOTB. 
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Hasil Pengawasan Produk SK
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Berdasarkan hasil pengujian SK yang dilaporkan oleh Balai Besar/ Balai POM di seluruh Indonesia, 
persentase terbesar SK Tidak memenuhi syarat adalah TMS Farmasetik (mayoritas TMS kadar Vitamin)  
yakni 1,82% (pada tahun 2019) dan 5,10% (pada tahun 2020). Tingginya TMS Farmasetik (mayoritas
TMS kadar Vitamin) antara lain disebabkan karena pelaksanaan penyimpanan produk jadi yang tidak
sesuai dengan persyaratan penyimpanan pada kemasan. 
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Hasil Pengawasan Iklan OT & 
SK

Per Juni 2020
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79,52%
94,36%

20,48%
5,64%

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN

Hasil Pengawasan Penandaan
OT & SK Per Juni 2020
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Rincian Penandaan OT TMK
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Rincian Penandaan SK TMK
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KEWENANGAN PUSAT DAN BALAI DALAM PENGAWASAN OT DAN SK

PUSAT BALAI/LOKA

Menetapkan target pengawasan Menyusun perencanaan pengawasan berdasarkan target yang 
ditetapkan oleh pusat

Melakukan pengawasan Melakukan pengawasan secara rutin

Evaluasi dan verifikasi Evaluasi hasil pengawasan

Membuat Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Melaporkan hasil pengawasan ke Pusat

Memberikan rekomendasi hasil tindak lanjut pengawasan lintas sektor Memberikan rekomendasi kepada lintas sector di daerah

Memberikan feedback kepada Balai Besar/Balai/ Loka POM Menjadi saksi pemusnahan iklan/penandaan Tidak Memenuhi 
Ketentuan 

Monitoring tindak lanjut/rekomendasi hasil pengawasan

Menjadi saksi pemusnahan iklan/penandaan Tidak Memenuhi Ketentuan
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