Alur Pemerbitan Sertifikat Pemenuhan Aspek Cara
Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara Bertahap

Alur Penerbitan Rekomendasi
Pemenuhan CPOTE Bertahap

Mendaftarkan akun di OSS dan
e-sertifikasi CPOTB Bertahap

|

Mengupload dokumen persyaratan*'
dan mengajukan permohonan

F

Ewvaluator mengecek
kelengkapan dokumen

|

Lengkap » Belum Lengkap

|

Penjadwalan dan Inspeksi
oleh Petugas BPOM

r

Petugas menerbitkan surat permintaan CAPA,
laporan inspeksi, laporan internal, dan surat
Tindak Lanjut hasil Inspeksi melalui e-sertifikasi

§

Pemohon mengupload matriks CAPA, surat
pengantar, dan tanda terima dokumen CAPA

.

Evaluator Mengupload Hasil
Evaluasi CAPA

' '

Terima Tolak
FPenerbitan Rekomendasi Surat Keterangan Penolakan

Pemenuhan CPOTE Bertahap Sertifikasi
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SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN
OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA BERTAHAP

PERSYARATAN
’ SERTIFIKASI BARU
a. Dokumen Administratif
* Pengajuan permohonan dengan mengisi formulir atau pengajuan online.
e Surat pernyataan komitmen bermeterai
b. Dokumen Teknis
e Nomor Izin Berusaha (NIB) dengan alamat produksi yang sesuai serta
memilih KBLI 21022
* Peta lokasi sarana
* Dokumen Denah/Tata letak (lay out) sarana produksi
e Dokumen Mutu (Skema dan penjelasan proses produksi, Komposisi
produk (termasuk jumlah dan presentase), Spesifikasi bahan, Rancangan
label dan Foto produk

RESERTIFIKASI
* Dokumen Administratif
* Pengajuan permohonan dengan mengisi formulir atau online
e BAP inspeksi rutin bersama perkembangan CAPA 2 tahun terakhir dan

atau inspeksi diri terakhir ”
n- Sertifikat CPOTB bertahap &ﬁ}
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SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN

OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA BERTAHAP

{ SISTEM, MEKANISME DAN PROSEDUR

* Pemohon mendaftarkan akun di aplikasi OSS dan aplikasi e-sertifikasi Badan
POM

* Pemohon mengajukan PB UMKU Sertifikat Cara Pembuatan Obat
Tradisionalyang Baik Bertahap di aplikasi OSS

* Pemohon menggunggah dokumen persyaratan melalui aplikasi e-sertifikasi

Badan POM

Petugas Balai POM / Evaluator melakukan evaluasi dokumen yang diajukan

pemohon di aplikasi e-sertifikasi Badan POM

* Pemohon melakukan perbaikan atau melengkapi dokumen apabila hasil

evaluasi menyatakan dokumen belum lengkap atau memerlukan perbaikan di

aplikasi e-sertifikasi Badan POM

Petugas Balai POM melakukan pemeriksaan sarana

Pemohon melakukan dan membuat CAPA apabila hasil a.pemeriksaan

menyatakan adanya ketidaksesuaian serta menggunggahnya ke alikasi e-

sertifikasi Badan POM

* Petugas melakukan evaluasi CAPA

Petugas Balai POM / Evaluator menggunggah dokumen hasil evaluasi apabila

dokumen dari pemohon telah lengkap di aplikasi e-sertifikasi Badan POM

* Kepala Balai POM menyetujui dan menerbitkan SPA CPOTB bertahap di "7

(\aplikasi e-sertifikasi Badan POM ﬁﬁv
ﬁi00533 [E) @bpom.gorontalo {3 Balai POM di Gorontalo € @bpom_gto ($08114355155 L)

HAaLOBPOM

J" @ g‘\ :‘ /;s_!e,.’f'f-l.&‘?
2 ~ STANDAR PELAYANAN PUBLIK ~

SERTIFIKAT PEMENUHAN ASPEK CARA PEMBUATAN
OBAT TRADISIONAL YANG BAIK SECARA BERTAHAP

JANGKA WAKTU
» Verifikasi data pelaku usaha oleh Badan POM : 3 Hari Kerja
» Verifikasi dokumen persyaratan/CAPA : 55 Hari Kerja (Clock On/Off)

@ BIAYA/TARIF
»  Tidak dipungut Biaya/ Gratis

PRODUK LAYANAN
Sertifikat Izin Penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik secara
Bertahap
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