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TATA CARA PELAPORAN
EFEK SAMPING
OBAT TRADISIONAL &
SUPLEMEN KESEHATAN
MELALUI APLIKASI
E-MESOT
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Pengertian Obat Tradisional
dan Suplemen Kesehatan

Pengertian Efek Samping

Pentingnya Melaporkan
Efek Samping

Pihak yang Berperan

Tata Cara Pelaporan Efek
Samping Melalui E-MESOT



OBAT TRADISIONAL DAN
SUPLEMEN KESEHATAN?

Obat Tradisional adalah bahan atau ramuan bahan berupa

bahan tumbuhan, bahan hewan, bahan mineral, sediaan sarian

(galenik) atau campuran dari bahan tersebut yang secara turun

temurun telah digunakan untuk pengobatan dan dapat diterapkan

sesuai dengan norma yang berlaku di masyarakat .
Penggolongan Obat Tradisional :
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Obat Herbal Fitofarmaka
Jamu Terstandar Adalah sediaan obat
adalah sediaan obat bahan alam yang telah
adalah Obat bahan alam yang dibuktikan keamanan
Tradisional

telah dibuktikan
keamanan dan
khasiatnya secara
ilmiah dengan uji

dan khasiatnya secara
ilmiah dengan uji
prakilinik pada hewan
dan uji klinik pada

Indonesia yang
digunakan turun
temurun dengan
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khasiat yang praklinik pada manusia, serta bahan
dlbu!<t.|kan secara hewan dan bahan baku dan produk
empiris bakunya telah jadinya telah
terstandarisasi terstandarisasi
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Suplemen kesehatan adalah produk yang dimaksudkan untuk
melengkapi kebutuhan zat gizi, memeliharam meningkatkan dan/
atau memperbaiki fungsi kesehatan, mempunyai nilai gizi dan/
atau efek fisiologis, mengandung satu atau lebih bahan berupa
vitamin, mineral, asam amino dan/ atau bahan lain bukan
tumbuhan yang dapat dikombinasi dengan tumbuhan.

Sumber: Permenkes No 007 Tahun 2012 tentang Registrasi Obat Tradisional
PERKA BPOM No 16 Tahun 2019 tentang Pengawasan Suplemen Ke
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Anggapan bahwa obat tradisional selalu aman belum tentu
benar. Sebagian besar herbal yang dijadikan obat tradisional
memang aman untuk dikonsumsi. Meski aman, obat
tradisional juga berpotensi menyebabkan efek samping baik
ringan maupun serius pada tubuh.

Selama obat tradisional yang dikonsumsi sudah memiliki
Nomor Izin Edar dari Badan POM, artinya keamanan, khasiat
dan mutu sudah dievaluasi oleh Badan POM, termasuk risiko
dan manfaatnya. Dampak yang mungkin terjadi adalah alergi,
namun ini adalah reaksi individual yang tidak dapat diprediksi

sebelumnya.

Kepada konsumen dianjurkan untuk selalu membaca informasi
yang ada di label kemasan tentang aturan pakai serta
peringatan perhatian, kontra indikasi, efek samping (bila ada)
dan memastikan produk yang sedang dikonsumsi telah
terdaftar di Badan POM. Sebaiknya juga berkonsultasi terlebih
dahulu kepada dokter terutama pada kondisi tertentu seperti
kelainan liver dan ginjal.

Jika setelah mengkonsumsi obat tradisional timbul reaksi atau
efek yang tidak diinginkan, maka konsumen dapat melaporkan

kejadian tersebut ke Badan POM.
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Merupakan efek tidak diinginkan
yang dapat membahayakan/
merugikan pengguna tanpa harus
diketahut hubungan sebab
akibatnya terlebth dulu

Tidak semua orang mengalami
samplng karena tiap orang
memilikt respon berbeda terhadap
produk
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Pelaporan efek samping dapat
melindungi pengguna dari efek
samping yang seharusnya dapat
dihindari. Jika ada data pelaporan
sebelumnya, efek samping dapat
dicegah dan risiko dapat dihindari .



Badan POM tidak dapat melakukan
pengawasan aspek keamanan
produk Obat Tradisional dan
Suplemen Kesehatan sendiri,
namun perlu partisipasi semua
pemeran kunci yang terlibat dalam
siklus produk yaitu pelaku usaha,
tenaga kesehatan, dan pengguna
produk.

Diharapkan semua pemeran kunci
dapat pro aktif dalam melaporkan
Efek Samping sehingga dapat
melindungi kesehatan masyarakat
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TATA CARA PELAPORAN EFEK SAMPING
MELALUI E-MESOT

e-MESOT

e-MESOT adalah aplikasi pelaporan efek samping Obat

Tradisional dan Suplemen Kesehatan elektronik yang dapat
diakses dimana saja dan kapan saja

GETITON

Google Play

L
e-Monitoring Efek Samping A P likasi E-MESOT

Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

LOGIN tersedia di Google Play
Store

E-MESOT
Badan Pengawas Obat dan Makanan

Republik Indonesia

| ——
SIGN IN WITH GOOGLE Uninstall “

What's new * EX
Last updated Jul 7, 2020

"SIGN IM

Aplikasi Efek Samping Obat Tradisional BPOM
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APA YANG HARUS
DILAPORKAN?

Informasi mengenai pengguna

Informasi mengenai produk

Informasi mengenai Data yang
8 dilaporkan harus

efek samping lengkap dan
benar

Informasi tambahan
Misalnya hasil pemeriksaan lab
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Bagaimana Alur Pelaporan
melalui E-MESOT?

Preview
Laporan Laporan




e-Monitoring Efek Samping
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan

LOGIN

SIGN IN

SIGN IN WITH GOOGLE

Unduh aplikasi E-MESOT di Google Play Store kemudian
buka aplikasi.
LOGIN bagi pengguna yang sudah memiliki akun.
REGISTER NEW bagi pengguna baru/ belum memiliki
akun.
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SIGN UP

(*) Pastikan email masih aktif

REGISTER

Bagi pengguna baru, silahkan daftarkan akun Anda.
Klik REGISTER jika isian telah lengkap.
Setelah berhasil registrasi, Anda masuk ke halaman LOGIN.
Masukkan email dan password yang telah terdaftar untuk
menuju ke halaman utama aplikasi E-MESOT
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SETTING

§> DATA ANDA SEBAGAI PELAPOR i, Paliia

Jenis Pelapor

Konsumen

Kocheng
Pekerjaan

- ne memang
Mahasiswa v ikanan (BPOM)
Kabupaten/Kota k yang dijual
Bekasi (Kota)
I telah selesai

Kecamatan lesai

Bekasi Timur . secara online

engarah kepada
der Sparringa

. #Group), Senin
(14/12)
Roy menambahkan, memang pengawasan terhadap peredaran
obat tradisional sedang digiatkan. Bahkan operasi khusus sedang
menjadi perhatiannya
Angka pelanggaran yang terjadi terus meningkat dari tahun ke tahun
“Kami akan lakukan lebih terhadap pengetatan pengawasan obat
tradisional secara online ini” jelasnya

Pihak BPOM pusat telah menutup ratusan situs yang menjual obat
dan kosmetik palsu. Palsu arti

Awas, 50 Persen Obat Tradisional Dijual Online, Palsu

it (+) (L
Silahkan lengkapi informasi Anda sebagai pelapor pada menu

SETTING . Setelah informasi lengkap klik “SUBMIT”
-
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eMESOT

Kochen
P g

efeksampingotsk@gmail.com

Awas, 50 Persen Obat Tradisional Dijual Online, Palsu

Penjualan obat tradisional dan kosmetik secara online memang
sedang diawasi oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM)

Hasilnya mengejutkan, S0 persen obat dan kosmetik yang dijual
secara online adalah palsu

Pemusnahan yang dilakukan oleh BBPOM Surabaya telah selesai
dilakukan. Bukan berarti pekerjaannya juga turut selesai

Pengawasan terhadap peredaran obat dan kosmetik secara online
saat ini sedang dilakukan. “Saat ini kami sedang mengarah kepada
cyber crime,” ujar Kepala BPOM Pusat Roy Alexander Sparringa
seperti yang dilansir Radar Surabaya (Jawa Pos Group), Senin
(14/12)

Roy menambahkan, memang pengawasan terhadap peredaran

obat tradisional sedang digiatkan. Bahkan operasi khusus sedang
menjadi perhatiannya

Angka pelanggaran yang terjadi terus meningkat dari tahun ke tahun
“Kami akan lakukan lebih terhadap pengetatan pengawasan obat
tradisional secara online ini” jelasnya

Pihak BPOM pusat telah menutup ratusan situs yang menjual obat
dan kosmetik palsu. Palsu arti

Awas, 50 Persen Obat Tradisional Dijual Online, Palsu

it + Ca

Home Buat Laporan Laporan

Untuk melaporkan efek samping, silahkan klik menu
Buat Laporan
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Buat Laporan

Lapor Efek Samping
OBAT TRADISIONAL

@

Lapor Efek Samping
SUPLEMEN KESEHATAN

PRIVACY
1. Monitoring Efek Samping Obat Tradisional dimaksudkan untuk

memonitor semua efek samping Obat Tradisional yang dyumpai pada
penggunaan Obat Tradisional

2. Hasll evaluasi dari semua informasi yang terkumpul akan digunakan
sebagai bahan untuk melakukan penilaian kembali Obat Tradisional yang
beredar serta untuk melakukan tindakan pengamanan atau penyesuaian
yang diperiukan

Pilih jenis produk, Obat Tradisional atau Suplemen
Kesehatan yang akan dilaporkan efek sampingnya.
Pada booklet ini dicontohkan pelaporan efek samping
Obat Tradisional
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Form Buat Laporan 1/5

Pengguna Obat Tradisional/Suplemen
Kesehatan yang Mengalami Efek Samping
adalah

1

SAYA SENDIRI

L

ORANG LAIN

Pilih Pengguna produk yang mengalami efek samping
pada pilihan yang tersedia.
Jika penggunanya adalah “Saya Sendiri” maka data
pengguna akan otomatis terisi berdasar setting
pengguna yang telah dilengkapi sebelumnya.
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Form Buat Laporan 2/5

@ PENGGUNA OBAT TRADISIONAL

Maung

n I At
yupaten/Kota

Bandung (Kab)

Kecamatar
Soreang

Mahasiswa

20

Pria

085221446223

120/80

(O Tidak Ada

Jika Anda memilih penggunanya adalah Orang Lain,
silahkan lengkapi informasi pengguna. Pastikan informasi
yang diisi Benar dan Lengkap. Klik “NEXT” untuk lanjut ke

tahap berikutnya.
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Form Buat Laporan 3/5

sehat bugar; obat batuk herbal
Jika produk yang
dikonsumsi lebih dari
2 e satu, kolom dapat diisi
Kapsul beberapa nama
produk dengan tanda
(;) sebagai pemisah.
Beri keterangan pada

TI078780870; TRO89980090

diminum

produk yang dicurigai
1x sehari; 2x sehari menyebabkan EfEk
samping
17-08-2020
meningkatkan daya tahan tubuh
3] O (L

Lengkapi informasi produk.
Pastikan informasi yang diisikan Benar dan Lengkap.
Klik “NEXT” untuk lanjut ke tahap berikutnya.
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Form Buat Laporan 4/5
Q EFEK SAMPING YANG TERJADI

ntuk efek samping yang terjad

[] Jantung berdebar

Diare
[ Pusing/Sakit Kepala Jika bentuk Efek Samping
[] sesak Nafas tidak ada pada pilihan,
Mual

bentuk efek samping
dapat ditulis pada kolom
“Sebutkan” yang tersedia

[] Gatal-gatal

[:] Lainnya;

18-08-2020

20-08-2020

Pengobatan terhadap efek samping yang dialam

YA

obat diare herbal

(O TIDAK

Apakah efek samping berkurang setelah produk dihentik
VA
Al (4] =

Lengkapi informasi efek samping produk. Bentuk efek
samping bisa dipilih lebih dari satu. Klik “NEXT” untuk lanjut
ke tahap berikutnya.
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Form Buat Laporan 5/5

@ EFEK SAMPING YANG TERJADI

suhu badan:38C

Upload bukti foto efek
samping yang dialami;
foto produk dan lain
sebagainya (tidak
wajib)

Pada kolom Data Tambahan dapat diisi dengan data lab,
hasil pemeriksaan, dan rincian efek samping.
Klik SUBMIT untuk mengakhiri isian, atau klik PREVIEW
untuk kembali ke halaman sebelumnya.
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Form Buat Laporan 5/5

7=1 PREVIEW ISI LAPORAN

— Lakukan pengecekan input data.
Bila Anda yakin data sudah benar, silakan kirim

OBAT TRADISIONAL

Produk: sehat bugar; obat batuk herbal

Pengguna: Maung

Tgl Lapor: 31 Aug 2020 12:17:59

PENGGUNA e

Bila ada informasi
yang belum sesuai,
klik “EDIT”.

éanéiung (Kab)
Soréalng |
Mahasiswa

20

F;ria
685221446223
0

i o Ca

Home Buat Laporan Laporan

Setelah klik SUBMIT, akan muncul halaman Preview
(pratinjau) isi laporan efek samping.
Jika isian telah sesuai, klik “KIRIM” untuk mengirim laporan
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Laporan

Status terkirim
OBAT TRADISIONAL

sehat bugar; obat batuk herbal

Pengguna : Maung
Tgl lapor : 31 Aug 2020 12:18:52

0AA3492007

OBAT TRADISIONAL

diare herbal jos

Pengguna : kelinci
Tgl lapor : 20 Jul 2020 01:00:49

SMI8333257
OBAT TRADISIONAL

Langsing singset

Pengguna : Lalat
Tgl lapor : 15 May 2020 09:56:01

Setelah laporan terkirim, pada halaman LAPORAN akan

muncul status laporan telah terkirim.
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Selain melalui aplikasi E-MESOT, Efek Samping
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
dapat dilaporkan melalui :

Web :e-mesot.pom.go.id

Email : efeksamping otsk@pom.go.id
efeksampingotsk@gmail.com

WA : 0858-1726-0936

Telp : 0214244691 ext:1044

Surat : Direktorat Pengawasan Obat
Tradisional dan Suplemen
Kesehatan,

Jalan Percetakan Negara No 23,
Jakarta



mailto:efeksamping_otsk@pom.go.id
mailto:efeksampingotsk@gmail.com

' 1500533

Q. HALOBPOM

(@) bpom_ri ) @sroM_Rri
@ halobpom@pom.go.id 081.191.81.533

K3 brom.official | 081.21.9999.533

Jou Badan POM RI WWW.pom.go.id
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