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v [TMEN PELAYANAN

D IT Tetap memberikan pelayanan
publik secara prima meskipun

WA S di tengah pandemi Covid-19,

serta terus berupaya secCard

OT maksimal mendukung

Pemerintah Rl dalam
& percepatan penanganan

Covid-19.
SK
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Kemudahan Sertifikasi / Resertifikasi Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara
Online

Kemudahan pengajuan Toll Manufacturing

Kemudahan pelaksanaan Inspeksi Importir dalam
rangka Registrasi Baru

Percepatan Perizinan Penggunaan Fasilitas
Bersama Obat Tradisional dengan Kosmetik

Percepatan Penerbitan Surat Keterangan Import
(SKi)

Percepatan Penerbitan Surat Keterangan Import
(SKE)

Inspeksi sarana produksi pangan dalam rangka
persetujuan produksi suplemen kesehatan




/ KEMUDAHAN PENERBITAN SERTIFIKASI / RESERTIFIKASI CARA

BADAN POM PENMIBUATAN OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA ONLINE
f Permohonan ® Proses pengajuan dan evaluasi
sertifikasi tindakan perbaikan dan tindakan
dilakukan secara pencegahan dilakukan secara online
online melalui seluruh saluran elektronik

(Whatsapp, Email dan aplikasi e-
sertifikasi).

co@ococo@oo000@:0000@00:00‘>

Dilakukan desk
inspection (inspeksi
langsung ke sarana

Penerbitan conditional approval
untuk dapat menjalankan proses
registrasi produk dan menjalankan

tidak dapat kegiatan produksi dengan segera.
dilakukan)




/ RCEPATAN PERIZINAN PENGGUNAAN FASILITAS
BADAN POM RSAMA OBAT TRADISIONAL DENGAN KOSMETIK

02 \A 03 ‘¢

Dalam masa status keadaan Relaksasi regulasi dilakukan Badan POM telah menerbitkan
tertentu darurat bencana wabah dengan simplifikasi persyaratan persetujuan penggunaan fasilitas
COVID-19, Industri Obat yaitu dengan hanya mengajukan bersama Industri Obat Tradisional
Tradisional (I0T) banyak surat permohonan saja dan untuk dapat memproduksi handgel
mengajukan permohonan Fasilitas percepatan timeline persetujuan antiseptic selama masa status
Bersama (Fasber) Obat Tradisional Fasber menjadi 2 HK dari keadaan tertentu darurat bencana
dengan Kosmetik untuk produksi sebelumnya 20 HK. wabah COVID-19.

handgel (antiseptic).




Badan POM telah menerbitkan persetujuan Toll Manufacturing
selama masa status keadaan tertentu darurat bencana wabah
CovID19.

Relaksasi regulasi dilakukan dengan simplifikasi /-
I

persyaratan fasilitas bersama yaitu industri cukup
mengajukan surat permohonan dan kontrak saja;

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;




INSPEKSI IMPORTIR DALAM RANGKA
B PENDAFTARAN AKUN ASROT

KemUdahan Pelaksanaan Badan POM telah menerbitkan
|nspeksi |mportir dalam persetujuan pemenuhan sarana

. . importir Obat Tradisional dan

rangka Registrasi Baru suplemen kesehatan selama

masa status keadaan tertentu
darurat bencana wabah
COVID19

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

Skype);
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BADAN POM

ENERBITAN SURAT KETERANGAN IMPORT

(SKI)

Bahan baku SK masuk ke dalam wilayah
Indonesia melalui mekanisme post border;

| Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
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 O
jam);

Pemasukan sampel bahan baku untuk riset
melalui mekanisme SAS (Special Access
Scheme) dengan prosedur yang mudah;




// PENERBITAN SURAT KETERANGAN EKSPORT
BADAN POM (SKE)

Direktorat Pengawasan Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan senantiasa
berkomitmen memberikan pelayanan
terbaik serta memberikan kemudahan
dalam pengajuan SKE

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Hal ini dibuktikan dengan rata-rata waktu
evaluasi SKE per bulan April 2020 adalah

1.9 jam

Pemberlakuan Tanda Tangan
Elektronik pada SKE OT dan SK
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Inspeksi langsung ke sarana

produksi tidak dapat dilakukan
karena adanyaPandemi COVID-19

) MEKANISME

Ditwas OT dan SK

melakukan

pengecekan berkas

yang telah diupaload
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Pelaku Usaha
mengajukan pendaftaran Ditwas OT dan SK

secara online dan
memasukan kelengkapan
berkas

melakukan inspeksi secara
virtual bila diperlukan
konfirmasi atau terdapat
berkas yang kurang jelas

SPEKSI SARANA PANGAN DALAM RANG
UAN PRODUKSI SUPLEMEN K

\_

* Inspeksi dilakukan secara A
virtual

* Percepatan dg melihat GAP
saja /kritikal )

Ditwas OT dan SK akan
menerbitkan rekomendasi
bila sudah memenuhi
ketentuan

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



I, INFORMASI, DAN EDUKASI KEPADA

IIASA STATUS DARURAT WABAH COVID-19

BADAN POM

nmzinomrr PENGAWASAN - // Ce k’\/ K L ' K

OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
o BADAN POM

KENALI GEJALA VID-1 = ‘
CARA MENGEGAN KENALI 1ZIN EDAR SUPLEMEN KESEHATAN

DAN CARA MENCEGAH
PENU LARAN NYA KENALI SUPLEMEN KESEHATAN | Suplemen Kesehatan yang boleh beredar di indonesia dan emasanldalT konalsbe e tidak rass k)
\ 4 sudah terjomin dan k fe : adalah ey ;)enyOIL«/ mengge!embﬁng

| DIREKTORAT PENGAWASAN
' OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN
aapay oy BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

Produk yang untuk i = - Suplemen Kesehatan yang memiliki Nomor Izin Edar
N fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi dan/ atau efek - N
= AR LR ans =380 psikologis, mengandung satu atau lebih bahan berupa SD sl
= T . LT
= DROPLET BATUKSERSIN TMUALIMUNTEH D vitamin, mineral, asam amino dan atau bahan lain bukan &7 e Supl Kesehat Produk Suplemen Kesehatan mencantumkan
= SENDA YANG TERKOMTAMINAS! * NYERI tumbuhan yang dapat dik dengan ;s _suplemen Kesehatan UP;T:-" e d / label benar
s * SRAIT TENGGOROKEN LEMal . Produksi Dalam Negeri Praduksi Luar Negeri penandaan/ label yang benat
betps oo, i bbb bop cedenronsing * FILEK ‘!_I '. CEMITES

SATUK KERING =——

\/ Manfaat Suplemen Kesehatan
adalah untuk memelihara

stamina tubuh dan kebugaran

Suplemen Kesehatan memiliki Nomor Izin Edar
(NIE) yang terdiri dari 2 Huruf dan 9 Digit Angka.

o
KESULITAN BERMAPAS
e o ‘ \ Relatif aman jika penggunaan PERHAT'AN @ SL
MELELAHAN sesuai dengan aturan pakai dan St
= plemen Kesehatan
MAKAN MAKANAN YAMG  GLICI TANGAN DENGAN SABL "
DIMASEK SEMFURNADAN DN AR SECARA TERATLR. diaicherleoliag Sup ’e.me" Kesehatan Untuk Produksi Dalam Negeri
BERGIZ| GEIMBANG X Memelihara Daya Tahan Tubuh dengan Lisensi Pastikan Suplemen Kesehatan yang dikonsumsi
KONSUMSI Suplemen Kesehatan tidak K B
SUPLEMEN menggantikan makanan BUKAN untu tidak melebihi tanggal kedaluwarsa, yang ditulis
KESEHATAN seimbang dan bergizi Mengobati COVID-19" dengan urutan tanggal, bulan, dan tahun atau
.IIKA PERLU 5
GUMAKAY MASKER BILA  HINCARIKERUMURAK  OLAHRAGA YANG TERSTUR ’ Suplemen Kesehatan bulan dan tahun
SATUK ATAL TUTUR DENGAN  ATAL d0iumahdin  DAR ISTIRAHAT YANG CUSLP - tidak digunakan untuk
mengobati suatu penyakit Diikuti 9 digit angka Contoh : SD 123 456 789 > —
Direktorat Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

M LEMGAN ATAS BAGIAN DALAM ‘Gasar untuk mangenal lbih [auh
Aentang sup

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




’ AKTIF DALAM PENYEBARAN INFORMASI
BADAN POM )VID-19 KEPADA MASYARAKAT

PENGGUNAAN JAMU
PRESIDEN JOKO WIDODO 3 tdak unk mengpbatt
"Menggunakan Jamu atau menangkal Virus Corona

untuk memelihara
Daya Tahan Tubuh"

Pada pembukaan The 2nd
Asian Agriculture & Food
Forum di Istana Negara,
Jakarta Pusat, Kamis
(12/3/2020) Bapak Presiden

N

L )/ ST Mg ] ] ]
G\, /\'\ﬁ\\ bt s Komunikasi, Informasi dan
Edukasi kepada masyarakat

secara rutin

DIREKTORAT PENGAWASAN DIREKTORAT PENGAWASAN
OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN

o e
terkait Penggunaan Jamu yang

Aman Selama Pandemi Covid-19

SEIRING PERKEMBANGAN ZAMAN,, PRODUK JAMU JUGA BISA

KITA TEMUT DALAM BENTUK:
Caitan Obat Dalam 5@2&&(

Rajangan .
& % @
> <

PENYIMPANAN
BAHAN SEGAR

SELAMA

PENGOLAHAN

Al Kapsul Pustiles Tablet [ Sosmo s rmetan SN DN R 1Y
& 7 s

""-"\._ [ o of SETELAH

T 5 t{g 2 PENGOLAHAN

DIREKTORAT PENGAWASAN
OBAT TRADISIONAL DAN SUPLEMEN KESEHATAN




J// 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 vyaitu iklan boleh
menampilkan edukasi tentang covid-19 dan
diberi jangka waktu 3 (tiga) bulan




Informasi Kedatangan Obat dari

Inspeksi dalam Rangka Pengawasan Gugus Tugas Covid-19 (BNPB)

Pemasukan Obat Tradisional Donasi v
untuk Penanggulangan Covid-19

Koordinasi BADAN POM
Stakeholder Badan POM

terkait |
v

Lokasi sesuai Pemeriksaan obat yang datang (Bandara, Gudang

kesepakatangugus = Pemerintah, Gudang Swasta, gudang transit atau lainnya
tugas Covid-19 ! g 9 g ya)

- Pengecekan kesesuaian obat dengan
dokumen dicatat sesuai format terlampir.

- Pengecekan fisik dan informasi obat

- Data sesuai form

/\

Memenuhi Tidak
syarat Memenuhi
Syarat
| |
Pastikan tempat . .
penyimpanan SZSuai penyimpanan B Pemenks_aan m’
persyaratan suhu WW
penyimpanan obat - Obat dipisahkan
| penyvimpananya dan
dilaporkan ke Pimpinan dan
Pemantauan Tim Gugus Tugas COVID-19
Distribusi
Obat
| Apabila diperlukan (sesuai analisis
Sarana Pelayanan risiko) dilakukan Samping dan
Kesehatan yang di Penguijian

Tunijuk




// Hasil Pengawasan Sarana Produksi OT DAN SK

BADAN POM
Pengawasan Sarana Produksi OT Rincian TMK Sarana Produksi OT
1200 1 tahun 2020 Tanpa Izin
100,00% - Edar
80,00% - B TMK 26%
60,00% - Tutup Tidak
= MK menerapka
40,00% - n Higiene
20,00% - Sanitasi
74%
0,00% - N 0%
oT SK
Keterangan : Berdasarkan hasil pengawasan, sarana masih banyak
- Data pengawasan sarana produksi OT hingga Juni 2020 yang belum menerapkan Higiene dan Sanitasi (74%) dari
- Hingga Juni 2020 belum ada laporan pemeriksaan sarana produksi . .
SK sarana TMK dan masih banyak yang memproduksi
produk Tanpa Izin Edar (26%)
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BADAN POM

Hasil Pengawasan Sarana Distribusi OT DAN SK

PENGAWASAN SARANA DISTRIBUSI OT DAN SK

120,00%
100,00%
80,00%
60,00%
40,00%

20,00%

0,00%
oT SK
B MK mTMK

RINCIAN TMK SARANA DISTRIBUSI OT RINCIAN TMK SARANA DISTRIBUSI SK

Administrasi;
Penandaag;sz.y ETIE mBKO ED mPenandaan M Administrasi
y (]

1,52%

BKO; 14,39%
Penandiiti

0% %

TIE; 69,70% Administrasi
75%




Hasil Pengawasan Produk OT

BADAN POM

Pengujian Obat Tradisional TMS Pengujian Obat Tradisional
100% 4,00% 3,34%
I 5048% | [ 619% |
90% 3,50% 2,88% -
80% 3,00% —
70% 2,50%
60% 2,00% 1,67%
(]
0% 1,50% 1,14% 1,17%
0 94,96% 93,81% 1,00% 9
40% o co 0,35% 0,48%
. ,50% 0,02% 0,00% 0,00%
30% 0,00% - ]
0,
20% 2019 2020
10%
0% B Mengandung BKO Cemaran Mikroba
2019 2020 HTIE B TMS Farmasetik
MS mTMS W Rusak/TMS Pemerian/Kedaluwarsa

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.

18



Hasil Pengawasan Produk SK

BADAN POM

Pengujian Suplemen Kesehatan TMS Pengujian Suplemen Kesehatan
120,00% 6,00% 5 10%
, o
100,00% 2 27% >,00%
, - I 561%
4,00%
80,00%
3,00%
0,
60,00% 2,00% 1,82%
0,
40,00% ey SR 1,00% TR 0,51%
o 0 005 0,02%%10%0,0295 [ 0.00% =" 0,00% g 0,00% [ 0,00%0,00%
, ()
20,00% 2019 2020
0,00% B Mengandung BKO Cemaran Mikroba
2019 2020 _
EmTIE B TMS Farmasetik
MS ETMS B Rusak/TMS Pemerian/Kedaluwarsa B Mengandung DNA Porcine

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 lklan OT & SK

PERBANDINGAN IKLAN
TERDAFTAR DAN TIDAK

SK TERDAFTAR
Per Juni 2020
E |klan terdaftar = Iklan tidak terdaftar

100%
100%
50% ol —
60% =
0% 40%
0

BADAN POM Hasil Pengawasan lklan OT &

20% 1%
Obat Tradisional Suplemen Kesehatan 0% °
(o]
H MK B TMK 1
Rincian lklan OT TMK Rincian lklan SK TMK

3. Memberikan 1. Produk tidak 3. Memberikan 1. Produk tidak
hadiah . ~ terdaftar hadiah | - terdaftar
0% . 5% 0% - 3%

4, 4.
Mencantumkan Mencantumkan

testimoni testimoni
(V)
2% 1%

2. 2.
Mencantumkan Mencantumkan
klaim berlebihan klaim berlebihan

93% 96%

* 1. Produk tidak terdaftar ¥ 2. Mencantumkan klaim berlebihan ¥ 1. Produk tidak terdaftar ¥ 2. Mencantumkan klaim berlebihan

® 3. Memberikan hadiah ® 4. Mencantumkan testimoni ® 3. Memberikan hadiah ® 4. Mencantumkan testimoni




Hasil Pengawasan Penandaan OT & SK

Hasil Pengawasan Penandaan
OT & SK Per Juni 2020

BADAN POM

. 5 04% |

OBAT TRADISIONAL SUPLEMEN KESEHATAN

E MK mTMK

| Rincian Penandaan OT TMK | Rincian Penandaan SK TMK

TIVKU] ta
11%

TMK;;mbar Chart Title

Komp05|5| Berbeda
B
NIE lama .
18% Penandaan tidak

/' lengkap

53%

Komposisi
Berbeda

8%
Penandaan tidak

NIE lama
- §
lengkap
Klaim tidak sesuai 55%
22%

* Penandaan tidak lengkap * Klaim tidak sesuai ® NIE lama

Klaim tidak
sesuai
18%
¥ Penandaan tidak lengkap * Klaim tidak sesuai

= NIE lama ® Komposisi Berbeda

® TMK Gambar

® Komposisi Berbeda ® TMK Gambar




// KEWENANGAN PUSAT DAN BALAI DALAM PENGAWASAN OT DAN SK

BADAN POM

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 Memenubhi
Ketentuan

Monitoring tindak lanjut/rekomendasi hasil pengawasan

Menjadi saksi pemusnahan iklan/penandaan Tidak Memenuhi Ketentuan
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