26-Sep-23

REKOMENDASI
IMPORTIR

i Pengawasan Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

DASAR HUKUM

UU No. 6 Tahun 2023
1 tentang tentang Penetapan Peraturan Pemerintah Pengganti Undang-
Undang Nomor 2 Tahun 2022 tentang Cipta Kerja menjadi Undang-Undang

2 PP No. 5 Tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Perizinan Berusaha Berbasis Risiko

3 PP No. 29 Tahun 2021
tentang Penyelenggaraan Bidang Perdagangan

Permenkes No. 14 Tahun 2021
4 tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Kesehatan

PerBPOM No. 10 Tahun 2021
5 tentang tentang Standar Kegiatan Usaha dan Produk Pada Penyelenggaraan
Perizinan Berusaha Berbasis Risiko Sektor Obat dan Makanan

6 PerBPOM No. 28 Tahun 2022
tentang Standar Pelayanan Di Lingkungan Badan Pengawas Obat Dan Makanan

PerBPOM No. 16 Tahun 2023
7 tentang Pengawasan Peredaran Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan Suplemen
Kesehatan
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IMPORTIR OT DAN SK
dulu dan kini

———\
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Pelaku Usaha Mengajukan
Pendaftaran Produk Impor

Dit. Registrasi OTSK dan Kosmetik menyampaikan
Nodin Permohonan Pemeriksaan Sarana Distribusi

Ditwas OTSK melakukan pemeriksaan Sarana
Distribusi Importir

Output berupa Nota Dinas hasil Pemeriksaan
Sarana Distribusi

e-Registrasi Produk Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

PROSES BISNIS PENGAJUAN

Pelaku Usaha Mengajukan
Pendaftaran Produk Impor

Ditwas OTSK melakukan evaluasi

permohonan

Ditwas OTSK melakukan pemeriksaan Sarana

Distribusi Importir

Output berupa PB-UMKU
Rekomendasi Importir OTSK

KEMENTERIAN INVESTASI/BKPM

Ditujukan untuk:

Importir Baru Pindah Alamat

Ditujukan untuk:

Dalam
; Perubahan Perubahan . proses
peraturan

DULU

SEKARANG
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JENIS PERIZINAN

REKOMENDASI IMPORTIR

« Diajukan oleh Importir OTSK baru atau Importir OTSK lama yang belum memiliki Rekomendasi
Importir via OSS-RBA.

[Rekomendasi Importir Baru
[Rekomendasi Perubahan Fasilitas

* Diajukan oleh Importir yang telah memiliki Rekomendasi via OSS-RBA, dan melakukan perubahan
atau penambahan gudang.

SKEMA PERIZINAN

Kategori Usaha KBLI Tingkat Risiko

+ PB-UMKU

Perizinan Berusaha

Jenis Diajukan ke Jenis Diajukan ke
——
— |

Pedagang Besar 46441 Tinggi NIB + Izin PBF Kemenkes Rekomendasi Badan POM
Farmasi (PBF) Pusat Importir OTSK

NIB + Izin PBF DPM PTSP

Cabang Provinsi
Pedagang Besar 46442 Menengah NIB DPM PTSP Rekomendasi Badan POM
Obat Tradisional Tinggi Provinsi Importir OTSK
(PBOT)

Sertifikat Standar ~ Kemenkes

PBOT

/
7\
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A PERGAWAS O2AT DA kAR
REPUILIN INGONSIA

Lampiran B. Standar Dan Persyaratan Subsektor Obat Tradisional, Obat
Kuasi, Suplemen Kesehatan, Dan Kosmetika

Mengatur Standar dan Persyaratan Rekomendasi Importir Obat Tradisional dan

Suplemen Kesehatan:

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

STANDAR KEGIATAN USAHA DAN PRODUK PADA PENYELENGGARAAN
PERIZINAN BERUSAHA BERBASIS RISIKO SEKTOR OBAT DAN MAKANAN

PERSYARATAN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

HEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

DOKUMEN ADMINISTRATIF

1 Formulir Data Teknis

Memiliki Apoteker

Suplemen Kesehatan yang akan diimpor

2  |Daftar Obat Tradisional, Obat Kuasi, dan/atau

Penanggung Jawab menjadi

DOKUMEN TEKNIS

salah satu persyaratan

o Republik

Principal

v 2021 temang

1 |Surat penunjukkan keagenan dan hak untuk
melakukan registrasi yang masih berlaku dari

2 |Sertifikat Cara Pembuatan yang Baik dari
Principal

3 [Surat Pernyataan sebagai Apoteker
Penanggung Jawab Teknis

Persyaratan tersebut, juga tercantum

yang terakhir

4  |Rekomendasi Importir Obat Tradisional, Obat
Kuasi, dan/atau Suplemen Kesehatan terkait 1.

pada:
Permenkes No. 007 Tahun 2012
2. PerBPOM No. 32 Tahun 2022

Dokumen Pendukung perubahan

PerBPOM No. 10 Tahun 2021 5

3. PerBPOM No. 7 Tahun 2023

PERAN APOTEKER PADA
IMPORTIR OT DAN SK

PRE MARKET

PENGURUSAN REKOMENDASI IMPORTIR PENGURUSAN IZIN EDAR

IMPOPRTIR HARUS DAPAT MENJAMIN BAHWA
PRODUK YANG DIDAFTARKAN MEMENUHI
KETENTUAN DENGAN MENYEDIAKAN
DOKUMEN-DOKUMEN TEKNIS TERKAIT
PRODUK YANG DIDAFTARKAN

TERDAPAT  PERSYARATAN TEKNIS YANG
HARUS  DIPENUHI  IMPORTIR  UNTUK
MENJAMIN  DAPAT MENGIMPOR DAN
MENDISTRIBUSIKAN OT DAN SK SESUAI
REGULASI

POST MARKET

APOTEKER HARUS MEMASTIKAN BAHWA PRODUK
YANG DIIMPOR DAN DIEDARKAN SESUAI DENGAN
YANG DIDAFTARKAN DI BADAN POM DAN
SENANTIASA MEMENUHI KETENTUAN

PENGURUSAN KESETARAN GMP
PRODUSEN DI LUAR NEGERI HARUS MEMPRODUKSI OT

DAN SK SESUAI DENGAN STANDAR GMP YANG ADA DI
INDONESIA. APABILA JENIS SARANA PRODUKSI DI LUAR

NEGERI TIDAK SESUAI
PENILAIAN KESETARAN GMP

MAKA HARUS DILAKUKAN
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PERSYARATAN

DOKUMEN ADMINISTRATIF

REKOMENDASI
IMPORTIR BARU

JENIS LAYANAN
DAN PERSYARATAN

REKOMENDASI
PERUBAHAN
ADMINISTRASI

REKOMENDASI
PERUBAHAN

FASILITAS

1 Formulir data teknis [ ]
2 Daftar Obat Tradisional, Obat Kuasi dan/atau
Suplemen Kesehatan yang akan diimpor S
DOKUMEN TEKNIS
1 Surat penunjukan keagenan dan hak untuk
melakukan registrasi dari industri di negara asal .
2 Sertifikat cara pembuatan yang baik sesuai
dengan bentuk sediaan produk dari produsen di [ ]
negara asal
3 Foto produk, foto atau scan kemasan / O
penandaan asli produk yang akan didaftarkan
4 Surat pernyataan sebagai Apoteker Penanggung
Jawab Teknis yang ditandatangani di atas L
materai.
5 Rekomendasi OTSK terkait yang terakhir [ ]
Dokumen pendukung perubahan. [ ]

=

KOP SURAT

a) Nama perusahaan

b)  Alamat kantor

¢)  Alamat gudang

d) Nama direktur/pemilik

e) Nama penanggung jawab teknis

f) Nomor telpon/HP korespondensi

) Email korespondensi

h) Daftar produk impor yang termasuk
kategori Obat Tradisional dan/atau
Suplemen Kesehatan di Indonesia

PERMOHONAN REKOMENDASI IMPORTIR OBAT TRADISIONAL, OBAT KUASI, DAN
SUPLEMEN KESEHATAN

tempat, tanggal

Pimpinan Perusahaan

LINAT DOKUMEN

Persetujuan Persyaratan

10
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(bila ada)

. Bukti sewa/kepemilikan bangunan

. Letter of Appointment (LoA)

. Surat Pernyataan Apoteker Penggung Jawab

. GMP Certificate Produsen

Kontrak penanganan hama dengan pihak ketiga

pastikan kebenararr'
46442)

26-Sep-23

,)"

distributor penerima keagenan, daftqn rodU g/dan masa ber/aku

Kesesuaian spesifikasi suhu penylmpanan dengan
spesifikasi suhu ruang simpan

Domisili sesuai dan ditandatangani di atas materai

11

mengatur cara penerimaan barang
mencakup hal-hal apa saja yang
diperiksa

mengatur sistem pengeluaran
barang dan kartu stok

mengatur peletakkan dan
pencatatan barang

mengatur frekuensi, waktu dan
pencatatan suhu ruang
penyimpanan

mengatur prosedur pemeriksaan
dan adjustment seluruh inventory
barang

SOP dan Catatan
Penerimaan Barang

SOP dan Catatan
Pengeluaran Barang-

SOP Penyimpanan
Barang dan Kartu
Stock

SOP dan Catatan
Pemantauan Suhu

SOP dan Catatan
Stock Opname Barang

SOP dan Catatan
Penarikan Produk

SOP dan Catatan
Pembersihan Gudang

SOP dan Catatan
Pengendalian Hama

SOP dan Catatan
Penanganan Produk
Rusak

SOP dan Catatan
Penanganan Sampel
Pertinggal

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

mEngatu
bbnk\siqtn a voluntary atau
mandatory recall

mengatur frekuensi, cara dan
pencatatan pembersihan setiap
bagian bangunan

mengatur prosedur pemantauan
dan eradikasi hama

mengatur pengendalian produk
reject seperti disimpan area reject
dan pengembalian ke produsen

mengatur prosedur pengambilan,
pencatatan, penyimpanan dan
pemusnahan sampel pertinggal

12
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DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

e

Nama Nomor batch | kedaluwarsa Kondisi Kesesuaian Paraf Paraf

Penerimaan Barang

mengatur cara penerimaan barang
mencakup petugas yang
melakukan pemeriksaan, hal-hal
apa saja yang diperiks, dan form
pemeriksaan

Hal-hal yang diperiksa meliputi

antara lain:

» Kondisi fisik / kemasan barang

+ Kesesuaian penandaan dengan
yang disetujui

» Kesesuaian nama produk,izin
edar, nomor batch,
kedaluwarsa, dan jumlah
barang

13

DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

YA Fere
A Nama Nomor | kedaluw | Tanggal Jumlah Tanggal Jumlah Paraf
SOP Penylmpanan H ok etr e
Barang dan Kartu Stock masuk keluar

mengatur peletakkan dan pencatatan
barang termasuk kesesuaian suhu dan
RH penyimpanan

Mengatur stock opname

Catatan penyimpanan harus:

a. mengikuti kaidah produk yang masuk lebih awal
dikeluarkan terlebih dahulu dan produk yang memiliki
waktu kedaluwarsa lebih awal dikeluarkanlebih dahulu;
dan

b. paling sedikit memuat keterangan mengenai:

1. ldentitas produk yang meliputi: nama produk dan
satuan kemasan;

tanggal penerimaan dan pengeluaran;

nama dan validasi petugas gudang;

nomor bets;

Tanggal kedaluwarsa produk; dan

jumlah penerimaan dan pengeluaran

R

14
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DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

Tanggal Nama Nomor Tanggal Nomor order IVEL
pengiriman produk batch kedaluwarsa pengiriman pengiriman

SOP dan Catatan
Pengeluaran Barang-

mengatur sistem pengeluaran
barang dan catatan pengeluaran
barang

Catatan pengeluaran berisi

informasi minimal

a. tanggal pengeluaran;

b. nama produk;

c. nomor bets;

d. tujuan distribusi yang
mencakup nomor surat
pemesanan/nama
pemesan/tanggal pemesanan;

e. jumlah produk; dan

f. nomor catatan pengeluaran.

15
“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”
\ 7
Tanggal Waktu Paraf Paraf L7
SOP dan Catatan n matan “-
Pemantauan Suhu matan
mengatur frekuensi, waktu dan
pencatatan suhu ruang
penyimpanan
Catatan monitoring suhu berisi Spesifikasi suhu dan RH
informasi
a. tanggal pengamatan;
b. Waktu pengamatan;
c. suhu;
d. RH;
e. Paraf petugas dan pemeriksa
Perhatikan peletakan
thermohygrometer / alat pemantau
suhu dan RH harus dapat mewakili
kondisi gudang secara
keseluruhan
16



26-Sep-23

DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

7
Tanggal penerimaan No surat Dikembalikan | Jumlah yang /
SOP dan catatan H_ pengiriman oleh dikembalikan = /

Penarikan Produk

mengatur cara penarikan produk
baik sifatnya voluntary atau
mandatory recall

Tingkat pengembalian : Jumlah yang

M tur kat iftingkat
engstur kategoringka dikembalikan / jumlah yang didistribusikan

penarikan dan lama waktu
penarikan sesuai kategori yang
ditetapkan

17
\ “\ ]
“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”
VAN N g
: _‘_/ Z
Bagian yang Tanggal Bersih / Paraf petugas Paraf 4
SOP dan Catatan " L "
Pembersihan Gudang
mengatur frekuensi dan
pencatatan pembersihan setiap
bagian gudang
Mengatur cara pembersihan, alat
yang digunakan, apa saja yang
dibersihkan
18
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DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

pemeriksa

mengatur frekuensi dan
pencatatan pembersihan setiap
bagian gudang

Mengatur cara pembersihan, alat
yang digunakan, apa saja yang
dibersihkan

19

o ,;&:}.,
Bagian yang Tanggal Bersih / Paraf petugas Paraf 4
SOP dan Catatan R =
Pembersihan Gudang

DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

SOP dan Catatan

2
Tanggal Lokasi Hasil Paraf petugas Paraf pemeriksa r4
pemantauan | pengamatan
Pengendalian Hama

mengatur frekuensi dan
pencatatan pemantauan hama

Mengatur cara pengendalian hama
dan alat yang digunakan

20
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DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

SOP dan Catatan Tanggal Nama Nomor kedaluwarsa Alasan r
Penanganan Produk produk batch keterangan

Rusak

mengatur pengendalian produk
reject seperti disimpan area reject
dan pengembalian ke produsen

Mengatur terkait penandaan
produk reject

21

DOKUMENTASI

“Sistem yang Memadai dan Prosedur yang Jelas Untuk Menjamin Ketertelusuran dan
Kepastian Mutu Produk”

/

SOP dan Catatan Tanggal Nama Nomor kedaluwarsa Alasan rject/
Penanganan Sampel produk batch keterangan

Pertinggal

mengatur prosedur pengambilan,
pencatatan, penyimpanan dan
pemusnahan sampel pertinggal

* Pemegang Izin Edar wajib contoh pertinggal.

» Contoh pertinggal wajib disimpan paling singkat 1 (satu) tahun setelah tanggal
kedaluwarsa.

« Contoh pertinggal berlaku untuk setiap nomor bets

« Dalam hal memiliki beberapa ukuran kemasan, contoh pertinggal harus dalam
bentuk ukuran kemasan terkecil sepanjang memiliki nomor bets dan spesifikasi
kemasan yang sama

22
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SPESIFIKASI BANGUNAN

Fasilitas penyimpanan didesain untuk
mencegah campur baur dan kapasitasnya
harus memadai

Memiliki masing-masing area penerimaan,
karantina dan pengeluaran khusus

Tempat penyimpanan produk terhindar dari
sinar matahari, tidak lembab karena akan
mempengaruhi mutu produk

Terpasang alat pencegah masuknya hama,
dan alat pemantauan infestasi hama

Memiliki tempat menyimpan produk berupa
rak/lemari/pallet, tidak menempel dinding dan
produk tidak diletakan langsung ke lantai

Memiliki fasilitas pendingin udara dan alat
pemantau suhu udara. Alat pemantau suhu
udara ditempatkan di area dengan fluktuasi
suhu tertinggi

Memiliki area khusus yang terkunci untuk
penyimpanan produk reject seperti lemari
(plastic/besi) / ruangan / area terkunci dan
lemari penyimpanan sampel pertinggal

24
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SAMPEL PERTINGGAL

Diambil sampel pertinggal sebanyak min 2 kali
yang dibutuhkan untuk pengujian total, pada
setiap bets kedatangan

Disimpan sampai ED + 1 Tahun

Disimpan di lemari atau rak khusus
penyimpanan sampel pertinggal

T

Berfungsi sebagai pembanding jika ada keluhan
saat produk tersebut beredar

Disimpan di suhu yang sama dengan yang
tertera pada kemasan

Sampel tidak boleh dijual atau didistribusikan

Setiap penambahan dan pengurangan dicatat
dalam kartu stock sampel pertinggal

25
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HALOBPOM

TERIMA KASIH

Direktorat Pengawasan

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

Email : ditwas.otsk@pom.go.id
IG : @wasotsk.bpom
Youtube : @wasotsk.bpom21
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