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<€ sarana Obat Tradisional

Kategori |OT |[EBA UKOT UMOT

DINKES PROV
DINKES [XAB

semua bentuk
sediaan OT,
kecuali tablet, .
ZiE rvesen, ppi lis, cai r%n :
suppositoria obat luar dan
& kapsul rajangan
lunak

Penerbit Izin KEMKES KEMKES

y

ekstrak
sebagai
produk akhir

Bentuk semua bentuk
sediaan sediaan OT

(1) TTK yang
memiliki
sertifikat
I ELLE]]

atau (2)
Apoteker

Penanggung Apoteker Apoteker
Jawab




PERBANDIN

DENGAK

GAN PERMENKES NO. 006 QHUN 2012
PERMENKES NO 26 TAHUN 2018

UKOT yang Memproduksi Kapsul dan COD

PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012

Semua bentuk sediaan OT, kecuali tablet
dan efervesen

PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

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

APJ = Apoteker

PIT - TTK yang memiliki sertifikat pelatiha
n atau Apoteker

setempat

Memiliki sertifikat CPOTB - denah Tidak diatur
bangunan yang mengacu pada CPOTB,

disetujui Badan POM

Rekomendasi CPOTB dari Kepala Balai Tidak diatur

Sertifikat Produksi UKOT




PERBANDINGANPERMENKES NO. 006 TAI-QN 2012

DENGAN RMENKES NO 26 TAHUN 2018
UKOT yang Memproduksi
selain Kapsul dan COD

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

PJ > TTK PIT > TTK
. 4 . 4
Rekomendasi CPOTB dari Kepala Tidak diatur
Balai setempat
. 4 . 4

Izin UKOT Sertifikat Produksi UKOT



PERBANP

INGAN PERMENKES NO. &6 TAHE
DIﬁGAN PERMENKES NO 26 TAHUN 20¢

UMOT

PERMENKES NO. 006 TAHUN 2012

Tidak ada pengaturan PJT

PERMENKES NO. 26 TAHUN 2018

PIT - TTK atau tenaga kesehatan
tradisional jamu

Tidak ada pengaturan rekomendasi CPO
TB dari BB/BPOM ke Dinkes Kab/Kota

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

Sertifikat Produksi UMOT

)







PELAYAI\@I PERIZINAN BERUSAHA TERI@EGRASI SECARA
ELEKTRONIK SEKTOR OBAT DAN MAKANAN DI BADAN POM

Melalui e-sertifikasi yg

terintegrasi dgn OSS Jenis Perizinan Obat Tradisional dan
mI:I';““ Suplemen Kesehatan

- KBLI

Sumber Peraturan Badan POM No. 26 th. 2018 tentang Pelayanan Perizinan Berusaha
Terintegrasi Secara Elektronik Sektor Obat Dan Makanan




Permohonan BARU Perpanjangan Sertifikat
(PerBPOM No. 26 Tahun 2018) (PerBPOM No. 26 Tahun 2018)
Pasal 27 Pasal 28

PENGAJUAN @ Dokumen Administratif ‘A" Dokumen Administratif

SERTIFIKAT CPOTB Surat permohonan; Surat permohonan;
BERTAHAP
: Dokumen Teknis
| h KOT n Dokumen Teknis
o e U O da II\II ° Dokumen denah tata p d DOkumen denah tata .
UMOT ruang bangunan sesuai ‘ ruang bangunan sesuai
dengan persyaratan CPOTB dengan persyaratan CPOTB
* Sertifikat CPOTB Bertahap
sebelumnya
NOTE !!!
}Av‘ Denah bangunan I Pasal 64
\ 8 TIDAK WAIJIB EE  sertifikat CPOTB Bertahap
‘f ‘1’ PERSETUJUAN Badan hanya dapat diperpanjang
POM maksimal 3x



PENGAJUAN
SERTIFIKAT CPOTB
BERTAHAP

oleh UKOT dan

UMOT

Perubahan Fasilitas yg
memerlukan Inspeksi
(PerBPOM No. 26 Tahun

2018) Pasal 30

o

I

Dokumen Administratif
Surat permohonan;

Dokumen Teknis

Dokumen denah tata
ruang bangunan
sesuai dengan
persyaratan CPOTB
Dokumen rencana
Perubahan

Sertifikat CPOTB
Bertahap

Perubahan Administratif
(PerBPOM No. 26 Tahun 2018)

[Aa
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Pasal 30

Dokumen Administratif
Surat permohonan;

Dokumen Teknis

* Dokumen rencana
Perubahan

* Sertifikat CPOTB
Bertahap



PEDOMAN CPOTB =

1. Pembuatan Obat
Tradisional Wajib
memenuhi pedoman

CPOTB yang { '
ditetapl.<an oleh i P2 CPOTB Jilid | Per?,ean:a;::t;ikg:afara
Menteri i P> CPOTB Jilid Il Tradisional yang Baik
N i P2 CPOTB Jilid Il (CPOTB)
mengenai penerapan ‘\ ------------------------

CPOTB dalam

pembuatan OT
ditetapkan dengan UvioT T
Peraturan Kepala
CELET

POPP
CPOTB CPOTB

Jilid 1 Tahun 2011
Edisi 2015

oS T —————

N ——————— -



PETUNJUK®ENERAPAN CPOTB UNTUK USAHA DI BIDANG OBAT
TRADISIONALJILID I /11 / 1HI

BADAN POM RI
BADAN POM RI
PETUNJUK PENERAPAN CARA PEMBUATAN
OBAT TRADISIONAL YANG BAK
PETUNJUK PENERAPAN SANITASI& HIGIENE DAN UNTUK USAHA DI BIDANG OBAT TRADISONAL
DOKUMENTASI UNTUK JiLo w

USAHA DI BIDANG OBAT TRADISIONAL

BADAN POM

PEDOMAN CARA PEMBUATAN OBAT TRADISIONAL
YANG BAIK 2011

GUIDELINES ON GOOD MANUFACTURING PRACTICES
FOR TRADITIONAL MEDICINES 2011

Badan Pengawas. gl BADAN POM RI

Obat dan Makanan RI
PETUNJUK PENERAPAN CARA PEMBUATAN e
OBAT TRADISIONAL YANG BAIK
UNTUK USAHA DI BIDANG OBAT TRADISONAL
JLD N

Badan Pengawas Obat dan Makanan RI
2014

Badan Pengawas Obat dan Makanan RI

mmm-ngwmam




PENERAPAN CPOTB BERTAIgAP UKOT

' E‘

e Sanitasi
Higiene
e Dokumentasi

*Sistem
Manajemen Mutu
* Produksi

* Pengawasan Mutu
* Penyimpanan

* Personalia

* Bangunan, Fasilitas, dan
Peralatan

® < Audit Internal

* Penanganan Keluhan,
Penarikan Kembali, dan
Penanganan Produk
Kembalian




PENERAPAN CPOTB BERT%HAP UMOT

Sanitasi
dan Dokumentasi
Higiene

I | 1Y







Kementerian/Lembaga / Pemda

IZIN PRODUKSI

v

IZIN KOMERSIAL

ALUR
PERMOHONAN e-

SERTIFIKASI

Balai/
Balai Besar/
Loka POM**

‘ ‘ Keterangan: [
«=xaxs Dapat dilaksanakan secara parallel Peraturan Badan POM Nomor 26 Tahun 2018
* Diperuntukan untuk 10T dan IEBA g:g:: ;s::t::a 55 HK
* Diperuntukan untuk UKOT dan UMOT P




e ALUR s

SERTIFIKAT CPOTB . @ DIT WAS OT DAN SK
Penerbitan Sertifikat CPOTB
BERTAHAP Bertahap
‘ BALAI BESAR/BALAI/LOKA
POM
Rekomendasi Pemenuhan Aspek CPOTB
‘ m BALAI BESAR/BALAI/LOKA POM
Pemeriksaan Sarana
Jika terdapat temuan
UMKM OT pada saat pemeriksaan
) Permohonan Sertifikasi CPOTB Bertahap melalui sarana, UMKM
e-sertifkasi.pom.go.id memberikan perbaikan

sampai temuan
dinyatakan “Closed” oleh
Balai Besar/Balai/Loka PO




Tanggup

Membimbing
Pelaku UMKM
dalam proses
permohonan
sertifikasi CPOTB
Bertahap

Menerima surat

g jawab dan wewer
€Besar/Balai/Loka PO

permohonan dan dokumen

pendukung

sertifikasi CPOTB Bertahap

dari Pelaku UMKM.

Melakukan
evaluasi terhadap
kelengkapan
dokumen
pendukung
sertifikasi CPOTB
Bertahap.

Melakukan

evaluasi terhadap
kelengkapan

dokumen

pendukung

sertifikasi CPOTB Bertahap.

Menerbitkan surat
hasil inspeksi kepada
Pelaku UMKM dan
memberikan Format
Tindakan Perbaikan
Tindakan Pencegahan
(TPTP)




1anggung jawab dan wewern
esar/Balai/Loka PO

Tanggung jawab dan wewenang Tanggung jawab dan wewenang
Balai Besar/Balai/Loka POM Badan POM

© -

. ) Menerbitkan Surat Menerima atau Menerbitkan
Memonitor progres Mengevaluasi ek menindaklanjuti hasil Sertifikat CPOTB
pelaks§naan TPTP rencana dan‘ realisasi Pemenuhan Aspek evaluasi Surat Bertahap
sampai Pelaku TPTP yang dilakukan CPOTB Bertahap Rekomendasi
UMKM menyerahkan oleh Pelaku UMKM setelah TPTP Pemenuhan Aspek
rencfana? dan bukti baik dengan.atau dinyatakan sesuai, CPOTB Bertahap
realisasi TPTP tanpa pembinaan

dengan disertai:

melalui Desk CAPA Surat CLOSED

atau site visit



Pehidaftaran akun dengan NIB

&« C @ e-sertifikasi.pom.go.id/pendaftaran * B e :

HH Apps B YouTube 9 Maps @ MNews M Gmail e Antrian BPOM | Log... J  e-Sertifikasi Badan... 6 BPOM @& COVID-19 ™ Pusat Informasi & K... Databasze Sertifikat... Em Sistem Informasi Ke...

=

g_lsse-ll.-gﬂals?sggr #gg Beranda Pendaftaran Berita Peraturan FAQ Hubungi Kami

BADAN FOM

Pendaftaran Perusahaan

NIB
INFO KONTAK ‘ STATISTIK PENGUNJUNG
1500533
JI. Percetakan Negara No.23 Jakarta 10560, Indonesia L UL L & 6 Orang
Sedang Online Saat ini
Telp - (021) 4244691/42883309/42883462 SMS - 081.21.9999 533
Fax : (021) 4263333 Email : halobpom@pom.go.id & 36 Orang

Email : X i Pengunjung Hari ini.

Ditwas OT dan SK : sarana.otsk@gmail com sl el Lt G s 38 20,672 Orang
Ditwas kos : sarana kosmetik. bpom@gmail.com ota |\'-¢-n.; unjung 2020

Ditwas Prod ONPP : sertifikasi.cpob@gmail .com
Ditwas PRTTB : konsultasi ditwasprttb@gmail. com
Ditwas PRRS : sertifikasipangan bpom@gmail.com




& Verifikasi da?a




Pengajue"Sertifikasi CPOTB Bertahap ni®lalui e-sertifikasi

SISTEM INFORMASI
e-Sertifikasi Badan POM Beranda  Berita  Peraturan  FAQ  HubungiKami  Akun Sayall
Pengajuan

| QI

DENAH SERTIFIKASI SERTIFIKASI
BERTAHAP

Pilih Balai Besar / Balai POM / Loka POM

Upload Surat Permohonan




' 1500533

Q. HALOBPOM

EJLapor

@ halobpom@pom.go.id
081.191.81.533
1 081.21.9999.533

Terima Kasih

Direktorat Pemberdayaan Masyarakat dan Pelaku Usaha
Obat Tradisional Suplemen Kesehatan dan Kosmetika
Email :
pmpu.otskk@gmail.com atau subditotsk.pmpu2021@gmail.com
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