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SURAT PERNYATAAN

Yang bertanda tangan di bawah ini,

Nama : Dwi Damayanti, S.Si., Apt., M.Farm
NIP : 19810623 200003 2 001

Jabatan : Kepala Balai Pengujian Produk Biologi
Unit Kerja : Balai Pengujian Produk Biologi

Dengan ini saya menyatakan bahwa data pada Survei Kepuasan Masyarakat (SKM)
yang dilaporkan pada laporan ini adalah benar dan merupakan data hasil respon yang

diberikan oleh responden survei atas layanan yang diberikan.

Saya paham dan menyadari bahwa data yang dilaporkan memiliki dampak penting
dalam berbagai aspek, antara lain penilaian kinerja organisasi dan perbaikan
berkelanjutan atas pelayanan publik yang dilaksanakan. Oleh karena itu, saya
menyatakan bahwa saya bertanggung jawab sepenuhnya atas kebenaran dan

keakuratan data yang dilaporkan.

Jika di kemudian hari ditemukan adanya ketidakbenaran atau ketidakakuratan dalam
data yang dilaporkan, saya bersedia menanggung segala konsekuensi dan tanggung

jawab yang timbul dari ketidaksesuaian data tersebut.

Demikian pernyataan ini saya buat dengan sebenar-benarnya, tanpa ada paksaan

dari pihak manapun, dan untuk digunakan sebagaimana mestinya.

Jakarta, 28 Agustus 2026
Kepala Balai Pengujian Produk Biologi

Dwi Damayanti, S.Si., Apt., M.Farm
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1.1

1.2

BAB |
PENDAHULUAN

Latar Belakang

Undang-Undang Nomor 25 Tahun 2009 tentang Pelayanan Publik dan
PeraturanPemerintah Nomor 96 Tahun 2012 tentang Pelaksanaan Undang-
undang Nomor 25 Tahun2009 tentang Pelayanan Publik, mengamanatkan
penyelenggara wajib mengikutsertakanmasyarakat dalam penyelenggaraan
Pelayanan Publik sebagai upaya membangun sistempenyelenggaraan
Pelayanan Publik yang adil, transparan, dan akuntabel. Pelibatanmasyarakat
tersebut diharapkan dapat mendorong kebijakan penyelenggaraan
pelayananpublik yang lebih tepat sasaran. Untuk menjalankan amanat kedua
kebijakan tersebut, maka disusun Peraturan Menteri PANRB No. 14 Tahun
2017 tentang Pedoman Penyusunan Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) Unit
Penyelenggara Pelayanan Publik. Pedoman ini memberikan gambaran bagi
penyelenggara pelayanan untuk melibatkan masyarakat dalam penilaian kinerja
pelayanan publik guna meningkatkan kualitas pelayanan yang diberikan.

Balai Pengujian Produk Biologi menyelenggarakan survei kepuasan
masyarakat untuk mengukur kualitas pelayanan. Hasil survei ini akan
digunakan sebagai acuan perbaikan pelayanan publik yang dituangkan dalam
rencana tindak lanjut sehingga dapat tercapai pelayanan prima yang sesuai
dengan harapan dan tuntutan masyarakat sebagai pengguna layanan. Dalam
laporan ini juga disampaikan realisasi tindak lanjut dari pelaksanaan survei pada
periode sebelumnya, sebagai bentuk komitmen terhadap perbaikan

berkelanjutan.

Tujuan dan Manfaat
Pelaksanaan SKM bertujuan untuk mengetahui gambaran kepuasan
masyarakat terhadap kualitas pelayanan dan menilai kinerja penyelenggaraan
pelayanan. Adapun manfaat yang diperoleh melalui SKM, antara lain:
1. Mengidentifikasi kelemahan dalam penyelenggaraan pelayanan;
2. Mengetahui kinerja pelayanan yang telah dilaksanakan oleh unit pelayanan
publik secara periodik;

3. Mengetahui indeks kepuasan masyarakat pada lingkup organisasi
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penyelenggara pelayanan maupun instansi pemerintah;

4. Meningkatkan persaingan positif antar organisasi penyelenggara
pelayanan;

5. Menjadi dasar penetapan kebijakan maupun perbaikan kualitas
pelayanan; dan

6. Memberikan gambaran kepada masyarakat mengenai kinerja organisasi

penyelenggara pelayanan.

1.3 Metode Pengumpulan Data

Survei Kepuasan Masyarakat dilaksanakan secara mandiri oleh Balai
Pengujian Produk Biologi namun tetap dikoordinasikan oleh Tim Kerja
Pengembangan Pelayanan Publik Biro Hukum dan Organisasi BPOM. Untuk
mendukung pelaksanaan kegiatan tersebut, telah dibentuk tim pelaksana
Survei Kepuasan Masyarakat yang bertanggung jawab dalam seluruh tahapan
survei.

Pelaksanaan SKM menggunakan kuesioner pada aplikasi SAPAAPIP yang
disebarkan kepada pengguna layanan. Kuesioner terdiri atas 11 (sebelas)
pertanyaan yang mencakup 9 unsur pengukuran kepuasan masyarakat
terhadap pelayanan yang diterima berdasarkan Peraturan Menteri PANRB
Nomor 14 Tahun 2017 tentang Pedoman Survei Kepuasan Masyarakat Unit
Penyelenggara Pelayanan Publik. Kesembilan unsur dalam kuesioner SKM
Balai Pengujian Produk Biologi yaitu:

1. Persyaratan. Persyaratan adalah ketentuan teknis maupun administratif
yang harus dipenuhi dalam pengurusan suatu jenis layanan dan
dipublikasikan melalui berbagai media yang mudah diakses oleh
masyarakat.

2. Sistem, mekanisme dan prosedur. Prosedur adalah tata cara pelayanan
yang dibakukan bagi pemberi dan penerima pelayanan, termasuk
pengaduan, serta pemantauan terhadap potensi kecurangan dalam
pelaksanaannya.

3. Waktu penyelesaian. Waktu pelayanan adalah jangka waktu yang
diperlukan untuk menyelesaikan seluruh proses pelayanan dari setiap jenis

pelayanan.
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4. Biaya / tarif. Biaya/ tarif adalah ongkos yang dikenakan kepada penerima
layanan dalam mengurus dan/atau memperoleh pelayanan dari
penyelenggara yang besarnya ditetapkan berdasarkan kesepakatan antara
penyelenggara dan masyarakat. Unsur ini juga mencakup pengawasan
terhadap praktik percaloan serta potensi pungutan liar dalam pelaksanaan
pelayanan.

5. Produk spesifikasi jenis pelayanan. Produk spesifikasi jenis pelayanan
adalah hasil pelayanan yang diberikan dan diterima sesuai dengan ketentuan
yang telah ditetapkan. Produk pelayanan ini merupakan hasil dari setiap
spesifikasi jenis pelayanan.

6. Kompetensi pelaksana. Kompetensi pelaksana adalah kemampuan yang
harus dimiliki oleh pelaksana meliputi pengetahuan, keahlian, keterampilan
dan pengalaman.

7. Perilaku pelaksana. Perilaku Pelaksana adalah sikap petugas dalam
memberikan pelayanan.

8. Penanganan pengaduan, saran dan masukan. Penanganan pengaduan,
saran dan masukan adalah tata cara pelaksanaan penanganan pengaduan
yang diterima oleh unit pelayanan publik dan tindak lanjutnya.

9. Sarana dan prasarana. Sarana adalah segala sesuatu yang dapat dipakai
sebagai alat dalam mencapai maksud dan tujuan pada penyelenggaraan
pelayanan, baik secara luring, daring maupun hybrid. Prasarana adalah
segala sesuatu yang merupakan penunjang utama terselenggaranya suatu
proses (usaha, pembangunan, proyek). Sarana digunakan untuk benda yang

bergerak (komputer, mesin) dan prasarana untuk benda yang tidak bergerak

(gedung).

1.4 Waktu Pelaksanaan SKM
Survei dilakukan secara periodik dengan jangka waktu (periode) tertentu
yaitu satu kali dalam satu tahun. Pelaksanaan survei hingga mendapatkan
indeks kepuasan masyarakat memerlukan waktu selama 8 (delapan) bulan

dengan rincian tahapan sebagai berikut:
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No. Tahapan Kegiatan Periode Pelaksanaan
1. | Persiapan pelaksanaan
a. Pengumpulan data jenis dan | Minggu Il Januari s.d. Minggu | Maret 2026
pengguna layanan
b. Penetapan target responden Minggu Il s.d. IV Maret 2026
survei dan penyiapan tautan
survei
2. | Pelaksanaan survei oleh UPP 6 April s.d. 30 Juni 2026
3. | Pengolahan survei Minggu Il April s.d. Minggu Il Juli 2026*
4. | Validasi data survei dan cleansing Minggu | s.d. Minggu IV Juli 2026
data
5. | Pelaporan survei oleh UPP Minggu | s.d. Minggu IV Agustus 2026

*dilakukan secara langsung oleh aplikasi SAPAAPIP

1.5 Penentuan Jumlah Responden

Survei dilakukan terhadap seluruh jenis layanan publik yang diselenggarakan
oleh masing-masing UPP dengan mengacu pada daftar jenis layanan publik
BPOM sesuai Peraturan BPOM Nomor 28 Tahun 2022 tentang Standar
Pelayanan di Lingkungan BPOM.

Penentuan jumlah responden Balai Pengujian Produk Biologi dilakukan
berdasarkan Peraturan Menteri PANRB No. 14 Tahun 2017 dan Memorandum
Sekretaris Utama No. 0OT.03.04.2.03.26.04 tanggal 1 Aprii 2026 Hal
Pelaksanaan Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) BPOM Tahun 2026.

Target responden survei di lingkungan Badan POM untuk setiap jenis
layanan berdasar pada jumlah populasi penerima layanan di tahun 2025 dan
selanjutnya dihitung menggunakan formula Krejcie & Morgan sehingga didapat
target minimal jumlah responden. Populasi pengguna layanan BPPB tahun
2025 adalah sebanyak 47 orang sehingga target minimal responden SKM tahun
2026 adalah 12 responden. Adapun rincian jumlah populasi dan sampel per

jenis layanan adalah sebagai berikut:
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No Jenis Pelayanan Populasi | Sampel

1 | Penyediaan Hewan Uji 16 4

2 | Pengujian Produk Biologi dan Toksikologi 15 4

3 | Pelulusan Bets/Lot Vaksin 16 4

4 | Uji Profisiensi Endotoksin 0 0

5 | Pelatihan Teknis Laboratorium 0 0
Jumlah 47 12

Jumlah responden BPPB yang melakukan pengisian survei pada tahun

2026 sebanyak 14 responden (16,67% lebih banyak dari target minimal

responden).

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggutaﬁamﬁifs“wplgm Tabiun 2026

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



2.1 Analisis Responden

Berdasarkan hasil pengumpulan data, jumlah responden penerima layanan

BAB Il

ANALISIS DATA SKM

yang diperoleh yaitu 14 orang responden, dengan rincian sebagai berikut :

No. | KARAKTERISTIK | INDIKATOR JUMLAH | PERSENTASE
1. | Jenis Kelamin Laki-Laki 6 43%
Perempuan 8 57%
2. | Pendidikan SMA/Sederajat 2 14%
D1/D2/D3 0 0%
D4/S1 1 7%
S2/Profesi/S3 11 79%
3. | Pekerjaan PNS/TNI/Polri 4 29%
Pegawai Swasta 3 21%
Wiraswasta 1 7%
Pegawai BUMN/D 2 14%
Peneliti/Dosen 4 29%
Pelajar/Mahasiswa 0 0%
Lainnya 0 0%
4. | Kategorisasi Non Disabilitas 14 100%
Pengguna
Layanan Disabilitas 0 0%
5. | Usia < 25 Tahun 0 0%
26 — 30 Tahun 3 21%
31 - 35 Tahun 4 29%
36 — 40 Tahun 2 14%
= 41 Tahun 5 36%
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2.2 Indeks Kepuasan Masyarakat Per Jenis Layanan

IKM Per
Persyaratan | Prosedur | Waktu Biaya Produk | Kompetensi | Perilaku | Aduan | Sarpras Jenis
Layanan

Jenis Jumlah

N Layanan Responden

Penyediaan

N 5 87,50 91,67 90,28 91,67 91,67 95,83 95,83 91,67 91,67 91,98
Hewan Uji

Pelulusan
2. | Batch/Lot 5 87,50 91,67 93,06 95,83 91,67 91,67 95,83 91,67 91,67 92,28
Vaksin

Pelatihan
3. | Teknis 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Laboratorium

Uji Profisiensi
Endotoksin

Pengujian
Produk
Biologi dan
Toksikologi

4 100,00 100,00 | 100,00 | 100,00 100,00 100,00 100,00 100,00 | 100,00 100,00

Rerata IKM Per Unsur 91,67 94,44 94,44 95,83 94,44 95,83 97,22 94,44 94,44

IKM Unit Layanan 94,75

Mutu Unit Layanan A
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Grafik Nilai SKM BPPB Tahun 2026
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Gambar 1. Grafik Nilai SKM BPPB Per Unsur

2.3 Analisis Masalah dan Rencana Tindak Lanjut

Berdasarkan hasil analisis data Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) Tahun
2026, teridentifikasi 6 (enam) unsur pelayanan yang memperoleh penilaian terendah,
yaitu unsur Persyaratan (U1); Sistem, Mekanisme, dan Prosedur (U2); Waktu
Penyelesaian (U3); Produk Spesifikasi Jenis Pelayanan (U5); Penanganan
Pengaduan, Saran, dan Masukan (U8); serta Sarana dan Prasarana (U9). Unsur
Persyaratan (U1) mencatatkan capaian terendah dengan nilai 91,67, sementara lima
unsur lainnya (U2, U3, U5, U8, dan U9) secara seragam memperoleh nilai 94,44.
Secara kuantitatif, meskipun capaian tersebut berada pada kategori baik, seluruh
unsur tersebut masih memiliki ruang perbaikan (room for improvement) yang
signifikan untuk ditingkatkan.

Temuan kuantitatif tersebut diperkuat oleh hasil penjaringan aspirasi melalui
survei, dimana pengguna layanan menyampaikan berbagai saran dan masukan
konstruktif terkait penyelenggaraan layanan publik di lingkungan Balai Pengujian

Produk Biologi (BPPB), khususnya pada ruang lingkup layanan penyediaan hewan
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uji, pelulusan batch/lot vaksin, serta pengujian produk biologi dan toksikologi. Pada
layanan pelulusan batch/lot vaksin, masukan berfokus pada peningkatan keandalan,
akurasi, dan kemudahan akses aplikasi Lot Release (Bio-Legacy), serta percepatan
penerbitan sertifikat pelulusan. Sementara itu, pada layanan penyediaan hewan uji,
masukan pengguna layanan berfokus pada keterbukaan pembaruan (update)
ketersediaan stok serta kepastian jadwal pengambilan hewan uji. Selain itu,
ketersediaan dan keandalan sarana prasarana penunjang pelayanan publik juga
menjadi perhatian mendasar yang disampaikan oleh pengguna layanan.

Atas dasar hal tersebut, Balai Pengujian Produk Biologi menyusun Rencana
Tindak Lanjut (RTL) yang terstruktur dan berorientasi pada dampak (outcome-based).
Penyusunan rencana aksi ini tidak hanya dirancang untuk mengoptimalkan capaian
nilai indeks SKM secara kuantitatif, melainkan juga sebagai langkah nyata dalam
menyelesaikan akar permasalahan operasional yang dihadapi oleh para pengguna
layanan.

Adapun rincian Rencana Tindak Lanjut yang ditetapkan guna meningkatkan
kualitas penyelenggaraan pelayanan publik di lingkungan BPPB adalah sebagai
berikut:

Penanggung
No. Unsur Rencana Tindak Lanjut Waktu
Jawab

1. | Persyaratan Pemberian solusi alternatif atas | Agustus | Tim Pelayanan
kendala teknis dalam proses 2026 Publik

pengunggahan (upload)
dokumen persyaratan pada
aplikasi Lot Release (Bio-
Legacy), yaitu dengan
memanfaatkan media
penyimpanan cloud drive. Link
penyimpanan tersebut
selanjutnya dapat dilampirkan
secara resmi pada surat

permohonan
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Pengembangan aplikasi Lot

Release  (Bio-Legacy) versi
terbaru yang dirancang untuk
mengatasi serta mengeliminasi

berbagai kendala teknis pada

versi sebelumnya, guna
mewujudkan  perbaikan  dan
optimalisasi  sistem  secara

berkelanjutan.

2027

Tim Pelayanan
Publik dan Tim
Aplikasi

Sistem,
Mekanisme

dan Prosedur

Pelaksanaan sosialisasi terkait

sistem, mekanisme, serta
prosedur pada 5 (lima) layanan
publik BPPB melalui kegiatan
BPPB Customer Forum, dengan
tujuan mengoptimalkan
pemahaman pengguna layanan
terhadap alur dan persyaratan
pelayanan yang disediakan oleh

BPPB.

Juli 2026

Tim Pelayanan
Publik

Pengembangan aplikasi Lot

Release  (Bio-Legacy) versi

terbaru yang dirancang untuk
mengatasi serta mengeliminasi
berbagai kendala teknis pada
versi

sebelumnya, guna

mewujudkan  perbaikan dan

optimalisasi sistem  secara

berkelanjutan.

2027

Tim Pelayanan
Publik dan Tim
Aplikasi

Waktu

Penyelesaian

Pengembangan aplikasi Lot

Release (Bio-Legacy) versi

terbaru yang difokuskan secara
mendasar

pada pembaruan

serta penyempurnaan sistem

2027

Tim Pelayanan
Publik dan Tim
Pengembang

Aplikasi
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penghitungan lini masa
(timeline), guna  menjamin
ketepatan, transparansi, dan

pemantauan secara real-time di

setiap tahapan proses

pelayanan.

Pengoptimalan fitur keterangan
INFALABS oleh
(PJ)

Layanan Penyediaan Hewan Uji

pada sistem
Penanggung Jawab
untuk menginformasikan
perkembangan tahapan proses
layanan dan estimasi waktu
pengambilan hewan uji secara
dan

akurat, transparan,

terintegrasi.

Agustus
2026

Tim Pelayanan
Publik dan PJ
Layanan

Hewan Uji

Produk

Pelayanan

Pelaksanaan program
monitoring hewan uji (monitoring
kesehatan hewan, monitoring
lingkungan, monitoring pakan

dan air minum, sanitasi dan
desinfeksi, pengendalian hama)
dilakukan secara berkala dan
terstruktur guna menjamin mutu,
standar kualitas hewan uji
sebelum didistribusikan kepada

pengguna layanan.

2026

Tim Pelayanan
Publik dan PJ
Layanan

Hewan Uji

Penanganan

Pengaduan,

Saran

Masukan

dan

Pembentukan WhatsApp Group
bagi pengguna
batch/lot

sebagai

layanan
pelulusan vaksin
kanal
yang
responsif guna mengoptimalkan

dilaksanakan

komunikasi interaktif

Agustus
2026

Tim Pelayanan
Publik
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penanganan pengaduan serta

menampung saran dan masukan

demi peningkatan mutu
pelayanan publik secara
berkelanjutan.

6. | Sarana

Prasarana

dan

Pengadaan unit Air Conditioner
(AC) di area Lobi Eureka 2
dalam rangka meningkatkan
kenyamanan serta optimalisasi
sarana prasarana penunjang
pada proses pelayanan publik
BPPB, khususnya pada proses

penerimaan sampel.

Agustus
2026

Tim Pelayanan
Publik

2.4 Tren Nilai SKM

Tren tingkat kepuasan penerima layanan Balai Pengujian Produk Biologi dapat

dilihat melalui grafik berikut :

Nilai SKM
© © © © © © ©
= M ® & O & N

[{e}
o

Tren Nilai SKM
93,29
91,55
2024 2025
Tahun

94,75

2026

Gambar 2. Grafik Tren Nilai SKM BPPB

Berdasarkan tabel di atas, tren nilai SKM dalam waktu 3 tahun terakhir

menunjukkan peningkatan yang signifikan dari 91,55 menjadi 94,75. Progresivitas

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik mengguifgkeosaw 84 ARKBIPRB Takun 2026 E

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



nilai ini mengindikasikan komitmen berkelanjutan Balai Pengujian Produk Biologi
dalam mengoptimalkan kualitas penyelenggaraan pelayanan publik melalui berbagai
langkah perbaikan yang berorientasi pada kemudahan dan kepuasan penerima
layanan.

Upaya perbaikan ini secara tidak langsung turut mendukung akselerasi
kemudahan berusaha serta memberikan kontribusi nyata dalam menjamin

perlindungan kesehatan masyarakat.
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BAB llI
HASIL TINDAK LANJUT SKM PERIODE SEBELUMNYA

Hasil Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) oleh Balai Pengujian Produk Biologi
periode tahun 2025 menunjukkan angka yang beragam pada berbagai unsur

pelayanan seperti pada tabel berikut:

Tabel 1. Ringkasan Hasil SKM Periode Tahun 2025

No Unsur IKM
1 Persyaratan 93,48
2 Sistem, Mekanisme, dan 91,30

Prosedur
3 Waktu Penyelesaian 91,06
4 Biaya/Tarif 95,65
5 Produk, Spesifikasi, dan Jenis 94.93
Pelayanan
6 Kompetensi Pelaksana 94,93
7 Perilaku Pelaksana 94,93
8 Penanganan Pengaduan,
Saran, dan Masukan 92,03
9 Sarana dan Prasarana 91,30
IKM Tahun 2025 93,29

Berdasarkan hasil analisis data tersebut, teridentifikasi sejumlah unsur
pelayanan yang membutuhkan intervensi strategis guna mengoptimalkan Nilai Indeks
Kepuasan Masyarakat (IKM). Menindaklanjuti temuan tersebut, Balai Pengujian
Produk Biologi telah menyusun serta merealisasikan rencana tindak lanjut yang
difokuskan pada tiga unsur dengan capaian terendah berdasarkan Survei Kepuasan
Masyarakat (SKM) Periode Tahun 2025. Sehubungan dengan hal itu, adapun bentuk

implementasi yang telah dilaksanakan adalah sebagai berikut:
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Apakah RTL Telah

Deskripsi Tindak Lanjut (Mohon

No Rencana Tindak Lanjut Ditindaklanjuti Dijabarkan ditambahkan DO;:T:;?SI
(Sudah/Belum) tantangan/hambatan yang dihadapi) 9
1 1.1.1 Implementasi PerBPOM No. 2 Sudah Melaksanakan sosialisasi alur Terlampir
Tahun 2025 yang merupakan pengajuan lot release terhadap
acuan baru dalam alur terkait perubahan acuan terkait aplikasi Lot
aplikasi Lot release Bio-Legacy. Release (Bio-Legacy) yang semula
1.1.2 Sosialisasi melalui publikasi pada mengacu pada Peraturan  Badan
media sosial BPPB mengenai Pengawas Obat dan .Makanan No. 1
alur pengajuan Lot Release Badan Pengauas, Obat dan Makanan
berdasarkan perBPOM tersebut. No. 2 Tahun 2025 pada Sosial Media
BPPB seperti Instagram dan Subsite
BPPB.
1.2 Pemberian akses aplikasi Lot Sudah Memberikan akses aplikasi Lot Release Terlampir
Release (Bio-Legacy) kepada unit (Bio-Legacy) kepada unit terkait di
terkait di lingkungan Badan POM lingkungan Badan POM (khususnya
(terutama Direktorat KMEI Direktorat KMEI ONAPPZA) sehingga
ONAPPZA). unit  tersebut dapat mengakses
informasi terkait sampel dalam rangka
kerja sama untuk percepatan pelulusan
dokumen.
2 2.1 Penambahan fasilitas notifikasi Sudah Dilakukan penambahan fitur pada Terlampir
melalui pesan WhatsApp untuk aplikasi Lot Release (Bio-Legacy)
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petugas dan pelanggan aplikasi Lot
Release Bio-Legacy.

berupa notifikasi melalui WhatsApp bagi
petugas layanan maupun pengguna
layanan. Hal ini bertujuan untuk
membantu percepatan proses
penerbitan sertifikat pelulusan vaksin.

3.1 Koordinasi pengadaan Alat Pengolah
Data dengan satker PPPOMN dan
Pusdatin untuk kebutuhan di loket
layanan guna memberikan
kemudahan pada pelanggan dalam
mengakses informasi  maupun
aplikasi penunjang layanan publik
BPPB seperti Bio-Legacy dan
Infalabs.

Sudah

Dilakukan koordinasi dengan PPPOMN
dan Pusdatin dalam rangka pengadaan
Alat Pengolah Data (APD) di loket
layanan untuk memberikan kemudahan
pada pelanggan untuk mengakses
informasi maupun aplikasi penunjang
layanan publik BPPB seperti Bio-Legacy
dan INFALABS.

Terlampir
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BAB IV
KESIMPULAN

Dalam melaksanakan tugas Survei Kepuasan Masyarakat (SKM) selama satu

periode mulai Januari hingga Juni 2026, dapat disimpulkan sebagai berikut:

Sebanyak 14 responden mengisi SKM terhadap layanan Balai Pengujian Produk
Biologi, antara lain layanan pelulusan batch/lot vaksin, layanan penyediaan

hewan uji serta layanan pengujian produk biologi dan toksikologi.

Pelaksanaan pelayanan publik di Balai Pengujian Produk Biologi secara umum
mencerminkan tingkat kualitas yang sangat baik dengan nilai SKM 94,75. Nilai
SKM BPPB menunjukkan konsistensi peningkatan kualitas penyelenggaraan

pelayanan publik dari tahun 2024 hingga 2026.

Unsur pelayanan yang menjadi prioritas perbaikan antara lain Persyaratan (U1);
Sistem, Mekanisme, dan Prosedur (U2); Waktu Penyelesaian (U3); Produk
Spesifikasi Jenis Pelayanan (U5); Penanganan Pengaduan, Saran, dan

Masukan (U8); serta Sarana dan Prasarana (U9)

Berdasarkan pelaksanaan tindak lanjut SKM periode sebelumnya, Balai
Pengujian Produk Biologi telah menindaklanjuti rencana tindak lanjut SKM
sebanyak 100%.

Jakarta, 28 Agustus 2026

Kepala Balai Pengujian Produk Biologi

Dwi Damayanti, S.Si., Apt., M.Farm
NIP. 19810623 200003 2 001
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1. Petugas memberikan layanan tanpa diskriminasi
' Sangat Tidak Setuju

 Tidak Setuju

) Kurang Setuju

' Cukup Setuju

© Setuju

' Sangat Setuju

2. Petugas memberikan pelayanan sesuai prosedur dan tanpa indikasi kecurangan
' Sangat Tidak Setuju

 Tidak Setuju

 Kurang Setuju

' Cukup Setuju

' Setuju

 Sangat Setuju
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© Setuju

0 Sangat Setuju
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¥ Sangat Tidak Setuju

 Tidak Setuju

) Kurang Setuju

' Cukup Setuju

O Setuju

' Sangat Setuju
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2. Hasil Olah Data SKM

. - NILAI AKTUAL MASYARAKAT PER-UNSUR
No. Jenls_ Usia Pendidika Pekerjaan PELAYANAN Keluhan/Saran
Urut| Kelamin n
u1 | U2 u3 U4 | U5 | U6 | U7 | U8 | U9
I S2/Profesi/ | Peneliti/
1 |Laki-laki 32 S3 dosen 6 6 6l6!| 6 6 6 6 6 6 |NA
S2/Profesi/ | Peneliti/
2 |Perempuan 32 s3 dosen 6 6 616! 6 6 6 6 6 6 |-
< SMA p . Untuk dokumen pendukung
— egawai :
3 |Laki-laki 42 |atau BUMN/D 6 | 6 6l5/ 6|1 6| 6| 6| 6| 6 |tambahan semoga bisa
sederajat minimal 4 tambahan.
s Pegawai pertahankan kualitas
4 |Laki-laki 33 |D4/S1 swasta 51| 5 6|5 51| 51| 5 61 51| 5 pelayanannya
o S2/Profesi/ |PNS/TNI/ Tidak ada. Pelayanan sangat
S |Laki-lak 27 |s3 Polri 6|6 616/ 6|6 6|66 6 pak
< SMA Wira-
6 |Laki-laki 40 |atau swasta 5 5 55| 5 5 5 5 5 5 |Cukup Puas
sederajat
saat ini proses lot release
So/Profesi/| P . sudah melalui aplikasi
roresi/| Fegawal elektronik sebagai bentuk
7 |Perempuan 38 g
S3 BUMN/D 6 6 6/6]6 6 6 6 6 6 improvement dari sebelumnya
seluruh dokumen kami
serahkan dalam bentuk

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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hardcopy. Semoga
kedepannya aplikasi bisa
senantiasa terjaga dan
improvement dapat tetap
dilakukan.

Perempuan

53

S2/Profesi/
S3

Peneliti/
dosen

terima kasih

Perempuan

28

S2/Profesi/
S3

PNS/TNI/
Polri

10

Perempuan

47

S2/Profesi/
S3

PNS/TNI/
Polri

11

Laki-laki

46

S2/Profesi/
S3

PNS/TNI/
Polri

Tetaap dipertahankan untuk
selalu memberikan layanan
publik yang prima

12

Perempuan

26

S2/Profesi/
S3

Pegawai
swasta

13

Perempuan

34

S2/Profesi/
S3

Pegawai
swasta

Secara umum sistem Lot
Release BPOM telah
membantu proses pengajuan
dan pemantauan status lot
release dengan baik. Sebagai
masukan, kami berharap fitur
notifikasi otomatis terkait
perubahan status pengajuan,
permintaan perbaikan data,
maupun penerbitan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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persetujuan lebih optimal agar
lebih efisien dalam
pelaksanaan prosesnya

14

Perempuan

56

S2/Profesi/
S3

Peneliti/
dosen

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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3. Dokumentasi Terkait Pelaksanaan SKM (Foto-Foto Pelaksanaan SKM)
a. SK Penetapan Ketua Tim Direktif Penugasan SKM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN

JL Percecakan Negara No. 23 akarta Pusat 10560 Indonesia
Tedp. (021) 424 5075 Ext 2202, 2203; Fax : 424 5150
BADAN POM Emad : bppb{@pom go.id; peod biclogifigmail com Website : www.bppb.pom.go

KEPALA BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI

KEPUTUSAN
KEPALA BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI
NOMOR HK.02.02.11.04.26.35 TAHUN 2026
TENTANG
PENETAPAN KETUA TIM INDIKATOR KINERJA, KETUA TIM KERJA PEMBANGUNAN
ZONA INTEGRITAS, KETUA TIM DIREKTIF PENUGASAN, MANAJER MUTU,
PENANGGUNG JAWAB DOKUMEN DAN PENANGGUNG JAWAB PENGUJIAN
DI BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI
TAHUN 2026

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI

Menimbang : a. bahwa dalam rangka pelaksanaan Keputusan
Kepala Badan POM Nomor 1 Tahun 2023 tentang
pedoman sistem kerja pada Badan POM untuk
penyederhanaan birokrasi, maka perlu di
tetapkan Ketua Tim Kerja;

b. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana
dimaksud dalam huruf a maka perlu ditetapkan
keputusan ini.

Mengingat : 1. Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017
tentang Badan Pengawas Obat dan Makanan
[Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2017 Nomor 180);

2. Peraturan Menteri Pendavagunaan Aparatur
Negara dan Reformasi Birokras: Nomor 6 Tahun
2022 tentang Pengelolaan Kinerja Pegawai
Aparatur Sipil Negara (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 155);

3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan

Nomor 21 Tahun 2020 tentang Organisas: dan
Tata Kerja Badan Pengawas Obat dan Makanan ‘
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LAMPIRAN 2

KEPUTUSAN KEPALA BALAI PENGUJIAN
PRODUK BIOLOGI NOMOR
HK.02.02.11.01.26.09 TAHUN 2026 TENTANG
PENETAPAN KETUA TIM INDIKATOR
KINERJA, KETUA TIM KERJA PEMBANGUNAN
ZONA INTEGRITAS, KETUA TIM DIREKTIF
PENUGASAN, MANAJER MUTU,
PENANGGUNG JAWAB DOKUMEN DAN
PENANGGUNG JAWAB PENGUJIAN DI BALAI
PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI TAHUN 2026

KETUA TIM KERJA PEMBANGUNAN ZONA INTEGRITAS
BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI

TAHUN 2026
NO. TIM KERJA KETUA TIM
1. Manajemen Perubahan Yola Eka Erwinda, S.Si, M.Biotech
2. Penataan Tata Laksana drh. Eniek Suwarni
3. Penataan Sistem Ayukireina Siskahaning Prahesti, S.Si,
Manajemen SDM MMedSe
4. Penguatan Akuntabilitas Fajar Kurniyati, M.Si
5. Penguatan Pengawasan Anissa Wari Murti, S.8i., Apt.
M.Biomed
6. Peningkatan Kualitas drh. Fitra Yovita Delviona P
Pelayanan Publik
KETUA TIM DIREKTIF PENUGASAN
BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI
TAHUN 2026
NO. INDIKATOR KERJA KETUA TIM
5% Persentase Realisasi Belanja Muhammad Erdiansyah, S.Si., M.Si.
Produk Dalam Negeri
Nilai Pengelolaan Kearsipan Suryani Asih, S.Farm
3. Nilai Kualitas Pengelolaan Fajar Kurniyati, M.Si.
Pengadaan Barang dan Jasa
4. Nilai Kualitas Pengelolaan Fajar Kurniyati, M.Si
R Milik N
5. Indeks Kepuasan drh. Ajeng Tyas Utami Wahono
Masyarakat (IKM)
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b. Publikasi Hasil SKM
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c. Dokumentasi rapat pembahasan rencana tindak lanjut hasil SKM
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4. Laporan Hasil Tindak Lanjut SKM Periode Sebelumnya

Laporan SKM BPPB Takun 2026 n

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



LAMPIRAN 3_TINDAK LANJUT 3 UNSUR TERENDAH
SISTEM, MEKANISME, DAN PROSEDUR

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
SISTEM, MEKANISME, DAN PROSEDUR BPPB

Unsur layanan SKE — U2 (Sistem, Mekanisme, dan Prosedur) :

e Sosialisasi alur pengajuan /ot release terhadap perubahan acuan terkait aplikasi Lot
Release (Bio-Legacy) yang semula mengacu pada Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan No. 1 Tahun 2023 menjadi ke Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan No. 2 Tahun 2025 pada Sosial Media BPPB seperti Instagram dan Subsite
BPPB.

e Pemberian akses aplikasi Lot Release Bio-Legacy kepada unit terkait di lingkungan
Badan POM (terutama Direktorat KMEI ONAPPZA) yang dapat mengakses terkait

informasi sampel

Ketua Tim Sarana dan Prasarana Pelayanan Publik

Zr

Fajar Kurniyati, M.Si.
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LAMPIRAN 3_TINDAK LANJUT 3 UNSUR TERENDAH
SISTEM, MEKANISME, DAN PROSEDUR

e Sosialisasi Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 2 Tahun 2025 tentang Pedoman Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin pada Instagram BPPB
pada tanggal 3 September 2025.

° bppb.bpom ° bppb.bpom

BADANPOM . e bppb.bpom Halo oM BADANPOM e bppb.bpom Halo #

Ingin tahu bagaimana alur sertifikasi pelulusan batch/lot vaksin Ingin tahu bagaimana alur se pelulusan batch/lot vaksin
di bawah PerBPOM No. 2 Tahun 20257 Simak langkah- S 4 di bawah PerBPOM No. 2 Tah: imak langkah-
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PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 2 TAHUN 2025
TENTANG
PEDOMAN SERTIFIKASI PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN

DENGAN RAHMAT TUHAN YANG MAHA ESA

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

Menimbang : a. bahwa masyarakat perlu dilindungi dari peredaran
dan/atau penggunaan vaksin yang tidak sesuai dengan
standar dan/atau persyaratan keamanan, khasiat, dan
mutu serta berisiko terhadap kesehatan;

b. bahwa berdasarkan ketentuan Pasal 3 ayat (1) huruf d
Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan, Badan Pengawas Obat dan
Makanan memiliki fungsi pelaksanaan tugas pengawasan
sebelum beredar dan pengawasan selama beredar;

c. bahwa pengaturan sertifikasi pelulusan Batch/lot Vaksin
sebagaimana telah diatur dalam Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2023
tentang Pedoman Sertifikasi Pelulusan Bets/Lot Vaksin
sudah tidak sesuai dengan kebutuhan hukum, sehingga
perlu diganti;

d. bahwa berdasarkan pertimbangan sebagaimana dimaksud
dalam huruf a, huruf b, dan huruf c, perlu menetapkan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan tentang
Pedoman Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin;

—_

Mengingat Peraturan Presiden Nomor 80 Tahun 2017 tentang Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2017 Nomor 180);

2. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2020 Nomor 1002) sebagaimana telah
diubah dengan Peraturan Badan Pengawas Obat dan
Makanan Nomor 13 Tahun 2022 tentang Perubahan atas
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 21
Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Badan
Pengawas Obat dan Makanan (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2022 Nomor 629);

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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3. Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan Nomor 23

Tahun 2020 tentang Organisasi dan Tata Kerja Unit
Pelaksana Teknis di Lingkungan Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional Badan Pengawas
Obat dan Makanan (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2020 Nomor 1004);

MEMUTUSKAN:

Menetapkan : PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
TENTANG PEDOMAN SERTIFIKASI PELULUSAN BATCH/LOT
VAKSIN.

Pasal 1

Dalam Peraturan Badan ini yang dimaksud dengan:

1.

Vaksin adalah produk biologi yang berisi antigen berupa
mikroorganisme yang sudah mati atau masih hidup yang
dilemahkan, masih utuh atau bagiannya, atau berupa
toksin mikroorganisme yang telah diolah menjadi toksoid
atau protein rekombinan, yang ditambahkan dengan zat
lainnya, yang bila diberikan kepada seseorang akan
menimbulkan kekebalan spesifik secara aktif terhadap
penyakit tertentu.

Batch adalah sejumlah Vaksin yang mempunyai sifat dan
mutu yang seragam yang dihasilkan dalam satu siklus
pembuatan atas suatu perintah pembuatan tertentu.

Lot adalah bagian tertentu dari suatu Batch yang memiliki
sifat dan mutu yang seragam dalam batas yang telah
ditetapkan.

Pelulusan Batch/Lot Vaksin adalah proses evaluasi yang
dilakukan oleh Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk
memastikan setiap Batch/Lot Vaksin telah memenuhi
spesifikasi dan persyaratan sertifikasi pelulusan
Batch/Lot Vaksin untuk diedarkan ke masyarakat.
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin adalah dokumen
resmi yang merupakan bukti bahwa Batch/Lot Vaksin
telah memenuhi spesifikasi dan persyaratan Pelulusan
Batch/Lot untuk dapat diedarkan di wilayah Indonesia.
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas
Negara Tempat Vaksin Diluluskan adalah Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin yang diterbitkan oleh Badan
Otoritas negara tempat Vaksin diluluskan, namun tidak
terbatas pada Badan Otoritas negara tempat Vaksin dirilis
sesuai dengan Izin Edar.

Izin Edar adalah bentuk persetujuan registrasi untuk
dapat diedarkan di wilayah Indonesia.

Persetujuan Penggunaan Darurat (Emergency Use
Authorization) yang selanjutnya disingkat EUA adalah
persetujuan  penggunaan  Obat  selama  kondisi
kedaruratan kesehatan masyarakat untuk Obat yang
belum mendapatkan Izin Edar atau Obat yang telah
mendapatkan Izin Edar dengan indikasi penggunaan yang
berbeda/indikasi baru.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



10.

11.

12.

13.

14.

(1)
(2)

(3)

(4)

(1)

(2)
(3)

(4)

(9)

-3-

Mekanisme Jalur Khusus (Special Access Scheme) yang
selanjutnya disingkat SAS adalah pemasukan Obat yang
tidak/belum memiliki Izin Edar atau bahan obat untuk
keperluan tertentu yang sangat dibutuhkan ke dalam
wilayah Indonesia melalui jalur khusus.

Kepala Badan adalah Kepala Badan Pengawas Obat dan
Makanan.

Pemilik Izin adalah pemilik Izin Edar termasuk EUA
dan/atau pemilik persetujuan SAS.

Pemohon adalah industri farmasi, Pemilik 1zin, pelaksana
impor berupa industri farmasi, institusi/lembaga
penelitian, instansi pemerintah, rumah sakit, klinik
di kawasan ekonomi khusus, dan/atau organisasi non
profit/yayasan yang diberi kuasa oleh Pemilik Izin yang
mengajukan permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin.

Badan Pengawas Obat dan Makanan yang selanjutnya
disingkat BPOM adalah lembaga pemerintah
nonkementerian yang  menyelenggarakan  urusan
pemerintahan di bidang pengawasan Obat dan Makanan.
Hari adalah hari kerja.

Pasal 2
Vaksin yang diproduksi dan/atau diedarkan di wilayah
Indonesia wajib memiliki Izin Edar/EUA.
Pemenuhan Izin Edar/EUA Vaksin sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) sesuai dengan standar dan/atau
persyaratan keamanan, khasiat, dan mutu obat.
Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dikecualikan untuk Vaksin yang masuk ke dalam wilayah
Indonesia melalui SAS.
Pemasukan Vaksin melalui SAS sebagaimana dimaksud
pada ayat (3) dilaksanakan sesuai dengan ketentuan
peraturan perundang-undangan.

Pasal 3
Vaksin yang diproduksi dan/atau diedarkan di wilayah
Indonesia, dan/atau untuk tujuan ekspor selain wajib
memenuhi ketentuan sebagaimana dimaksud dalam Pasal
2 juga wajib memiliki Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin.
Ketentuan sebagaimana dimaksud ayat (1) dikecualikan
untuk Vaksin uji klinik di Indonesia.
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin sebagaimana
dimaksud pada ayat (1) diterbitkan oleh BPOM.
Permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin sebagaimana dimaksud pada ayat (1) diajukan oleh
Pemohon kepada Kepala Badan melalui pejabat pimpinan
tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang
pengembangan pengujian obat dan makanan nasional.
Pemohon yang memproduksi dan/atau mengedarkan
Vaksin sebagaimana dimaksud pada ayat (1) harus
melakukan alih metode pengujian Vaksin kepada BPOM

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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paling lambat 6 (enam) bulan terhitung sejak Izin Edar
diterbitkan.

Pasal 4
Permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin untuk Vaksin sebagaimana dimaksud dalam Pasal
3 ayat (1) harus disertai dengan dokumen persyaratan
berupa:
a. surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan
Batch /Lot Vaksin,;
b. surat persetujuan Izin Edar/EUA/surat persetujuan
pemasukan Vaksin melalui SAS;
c. sertifikat analisis;
d. protokol ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot
Protocol);
e. Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan
Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan;
f.  surat keterangan impor; dan
g. Dberita acara sampling.
Ketentuan sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dikecualikan untuk Vaksin dengan Emergency Use Listing
(EUL) Organisasi Kesehatan Dunia atau EUA dari negara
dengan sistem evaluasi yang telah dikenal baik/negara
referensi sesuai dengan Peraturan Badan Pengawas Obat
dan Makanan mengenai kriteria dan tata laksana
registrasi obat.
Dokumen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf e
berlaku untuk Vaksin yang telah melalui proses pelulusan
dari badan otoritas negara tempat Vaksin diluluskan.
Dokumen sebagaimana dimaksud pada ayat (1) huruf f
berlaku untuk Vaksin yang masuk ke dalam wilayah
Indonesia.

Pasal 5
Pemohon yang telah memenuhi ketentuan sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 4 melakukan pembayaran sesuai
dengan nominal sebagaimana tercantum dalam surat
perintah bayar paling lambat 7 (tujuh) hari kalender
terhitung sejak tanggal diterbitkan surat perintah bayar.
Dalam hal permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4
dibatalkan oleh Pemohon setelah melakukan pembayaran
sebagaimana dimaksud pada ayat (1), biaya yang telah
dibayarkan tidak dapat ditarik kembali.
BPOM  melakukan  evaluasi terhadap  dokumen
persyaratan sebagaimana dimaksud dalam Pasal 4 ayat (1)
dan ayat (2).
Dalam hal dokumen persyaratan sebagaimana dimaksud
pada ayat (3) tidak dilengkapi dengan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat
Vaksin Diluluskan, BPOM melakukan pengujian Vaksin
sesuai dengan parameter uji yang telah ditetapkan oleh
BPOM.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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(5) Evaluasi dokumen dan pengujian Vaksin sesuai dengan
parameter uji sebagaimana dimaksud pada ayat (3) dan
ayat (4) dilaksanakan menggunakan mekanisme
dilanjutkan (clock on) dan mekanisme dihentikan (clock off)
dengan ketentuan sebagai berikut:

a. Vaksin produksi dalam negeri dalam rangka Izin Edar
dengan proses pelulusan melalui:

1. evaluasi dokumen paling lama 7 (tujuh) Hari;
dan

2. pengujian Vaksin sesuai dengan parameter yang
telah ditetapkan oleh BPOM paling lama 84
(delapan puluh empat) Hari.

b. Vaksin produksi dalam negeri dalam rangka EUA
dengan proses pelulusan melalui:

1. evaluasi dokumen paling lama 3 (tiga) Hari; dan

2. pengujian Vaksin sesuai dengan parameter yang
telah ditetapkan oleh BPOM paling lama 30 (tiga
puluh) Hari.

c. Vaksin impor dalam rangka Izin Edar dan Vaksin
impor melalui SAS dengan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat
Vaksin Diluluskan dengan proses pelulusan melalui
evaluasi dokumen paling lama 7 (tujuh) Hari;

d. Vaksin impor dalam rangka EUA dengan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas
Negara Tempat Vaksin Diluluskan dengan proses
pelulusan melalui evaluasi dokumen paling lama 3
(tiga) Harti;

e. Vaksin impor dalam rangka Izin Edar dan Vaksin
impor melalui SAS tanpa Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat
Vaksin Diluluskan dengan proses pelulusan melalui
evaluasi dokumen dan pengujian paling lama 84
(delapan puluh empat) Hari; dan

f.  Vaksin impor dalam rangka EUA tanpa Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas
Negara Tempat Vaksin Diluluskan dengan proses
pelulusan melalui evaluasi dokumen dan pengujian
paling lama 30 (tiga puluh) Hari,

terhitung sejak tanggal pembayaran, dokumen lengkap,

dan sampel termasuk baku, pereaksi, dan kit yang spesifik

diterima oleh BPOM.

(6) Dalam hal hasil evaluasi sebagaimana dimaksud pada
ayat (5) memerlukan klarifikasi/tambahan data, BPOM
menyampaikan permintaan Kklarifikasi/tambahan data
kepada Pemohon.

(7) Pemohon harus menyampaikan klarifikasi/tambahan data
sebagaimana dimaksud pada ayat (6) dalam jangka waktu
paling lama 90 (sembilan puluh) Hari terhitung sejak
tanggal hasil evaluasi.

(8) Perhitungan jangka waktu evaluasi sebagaimana
dimaksud pada ayat (5) dihentikan (clock off) sampai
dengan Pemohon menyampaikan klarifikasi/tambahan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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data sesuai dengan jangka waktu sebagaimana dimaksud
pada ayat (7).

Perhitungan jangka waktu evaluasi sebagaimana
dimaksud pada ayat (5) dilanjutkan (clock on) setelah
Pemohon menyampaikan klarifikasi/tambahan data
sesuai dengan jangka waktu sebagaimana dimaksud pada
ayat (7).

Pasal 6
BPOM menerbitkan keputusan terhadap hasil evaluasi
dan/atau pengujian sebagaimana dimaksud dalam Pasal
S berupa:
a. persetujuan; atau
b. penolakan.
Keputusan berupa persetujuan sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) huruf a diterbitkan apabila berdasarkan hasil
evaluasi dan/atau pengujian sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 5 Vaksin telah memenuhi persyaratan dan
ketentuan Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin.
Keputusan berupa penolakan sebagaimana dimaksud
pada ayat (1) huruf b diterbitkan apabila berdasarkan
hasil evaluasi dan/atau pengujian sebagaimana dimaksud
dalam Pasal 5, Vaksin tidak memenuhi persyaratan dan
ketentuan Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

Pasal 7

Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin sebagaimana

dimaksud dalam Pasal 3 sampai dengan Pasal 6

dilaksanakan sesuai dengan pedoman = Sertifikasi

Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

Pedoman  Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) sebagai acuan bagi:

a. Pemohon dalam rangka pengajuan permohonan
penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin;
dan

b. BPOM dalam pelaksanaan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

Pedoman  Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) meliputi:

a. administrasi permohonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin,;

b. prosedur teknis penerbitan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin,;

c. ketentuan alih metode pengujian Vaksin,;

d. reliance Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari
negara lain;

e. Pelulusan  Batch/Lot Vaksin pada  kondisi
kedaruratan nasional di Indonesia; dan

f. format Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

Pedoman  Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin

sebagaimana dimaksud pada ayat (1) tercantum dalam

Lampiran yang merupakan bagian tidak terpisahkan dari

Peraturan Badan ini.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Pasal 8

Dalam hal permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin diajukan untuk Vaksin dengan EUA,
Penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin selain
mengacu pada pedoman Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 7 juga harus mengacu
petunjuk teknis pelaksanaan EUA yang ditetapkan oleh Kepala
Badan.

Pasal 9
(1) Pemilik Izin yang melanggar ketentuan sebagaimana

dimaksud dalam Pasal 3 ayat (1) dikenai sanksi
administratif berupa:
a. penarikan Vaksin dari peredaran; dan/atau
b. larangan mengedarkan untuk sementara waktu.

(2) Sanksi administratif sebagaimana dimaksud pada ayat (1)
dikenakan oleh Kepala Badan.

Pasal 10
Tata cara pengenaan sanksi administratif sebagaimana
dimaksud dalam Pasal 9 dilaksanakan sesuai dengan
Peraturan Badan Pengawas Obat dan Makanan mengenai
pedoman tindak lanjut hasil pengawasan Obat, bahan obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

Pasal 11
Pada saat Peraturan Badan ini mulai berlaku, Peraturan Badan
Pengawas Obat dan Makanan Nomor 1 Tahun 2023 tentang
Pedoman Sertifikasi Pelulusan Bets/Lot Vaksin (Berita Negara
Republik Indonesia Tahun 2023 Nomor 49), dicabut dan
dinyatakan tidak berlaku.

Pasal 12
Peraturan Badan ini mulai berlaku pada tanggal diundangkan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



-8 -

Agar setiap orang mengetahuinya,

memerintahkan

pengundangan Peraturan Badan ini dengan penempatannya

dalam Berita Negara Republik Indonesia.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal 9 Januari 2025

Ditandatangani
Secara Elektronik
BADAN POM

TARUNA IKRAR

Diundangkan di Jakarta
pada tanggal 20 Januari 2025

DIREKTUR JENDERAL
PERATURAN PERUNDANG-UNDANGAN
KEMENTERIAN HUKUM REPUBLIK INDONESIA,

<@akumumm§n

DHAHANA PUTRA

BERITA NEGARA REPUBLIK INDONESIA TAHUN 2025 NOMOR

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

38

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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LAMPIRAN

PERATURAN BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
NOMOR 2 TAHUN 2025

TENTANG

PEDOMAN SERTIFIKASI PELULUSAN BATCH/LOT
VAKSIN

PEDOMAN SERTIFIKASI PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN

BAB I
PENDAHULUAN

A. Latar Belakang

Vaksin termasuk sediaan farmasi yang membutuhkan perlakuan khusus
dibandingkan dengan sediaan farmasi lainnya. Sebagaimana diketahui, Vaksin
merupakan produk biologi yang kompleks dan memiliki banyak potensi
variabilitas karena sistem biologis, proses produksi yang panjang, serta potensi
kontaminasi, dan adanya variasi genetik. Variabilitas ini dapat menyebabkan
produk menjadi tidak konsisten dari satu Batch/Lot ke Batch/Lot lainnya. Oleh
karena itu, penting bagi BPOM untuk memastikan konsistensi dari setiap
Batch/Lot sebelum Vaksin diedarkan di wilayah Indonesia.

BPOM senantiasa melakukan penataan peraturan perundang-undangan
yang sejalan dan selaras dengan kebutuhan hukum di Indonesia untuk
menyelaraskan dengan perkembangan ilmu pengetahuan dan teknologi di bidang
Obat serta adanya kebutuhan dalam menghadapi situasi kesehatan masyarakat
global sehingga perlu diatur pedoman Sertifikasi Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

Pedoman ini disusun secara sistematis dan terpadu sebagai legal basis yang
perlu dijadikan acuan, baik bagi BPOM pada saat melakukan pengawasan mutu
vaksin sebelum diedarkan maupun bagi pemangku kepentingan untuk
memperoleh Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin sehingga masyarakat
terlindungi dari Vaksin yang tidak memenuhi aspek keamanan, khasiat, dan
mutu.

B. Maksud dan Tujuan
Pedoman ini disusun sebagai legal basis dalam rangka Pelulusan Batch/Lot
Vaksin, bagi BPOM dalam melakukan evaluasi dan/atau pengujian mutu Vaksin
serta bagi Pemohon dalam memenuhi persyaratan pendaftaran Vaksin yang
bertujuan untuk memberikan perlindungan kepada masyarakat bahwa setiap
Vaksin yang digunakan adalah aman, berkhasiat, dan bermutu.

C. Ruang Lingkup
Ruang lingkup pedoman ini yaitu memuat mengenai prosedur pelaksanaan
Pelulusan Batch/Lot Vaksin untuk memperoleh Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
dalam rangka memastikan bahwa Vaksin telah memenuhi spesifikasi dan
persyaratan yang telah ditetapkan untuk dapat diedarkan di wilayah Indonesia.

D. Pengertian Umum

1. Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot Protocol) adalah dokumen
yang berisi ringkasan proses pembuatan dan hasil uji suatu Batch/lot Vaksin,
yang disertifikasi dan ditandatangani oleh penanggung jawab industri Vaksin.

2. Tidak Memenuhi Syarat adalah kesimpulan dari evaluasi dan/atau pengujian
laboratorium dengan hasil tidak memenuhi spesifikasi yang telah ditentukan.

3. Bahan Awal adalah setiap bahan dengan mutu tertentu yang digunakan dalam
produksi Vaksin tetapi tidak termasuk bahan pengemas.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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4. Unit Pelaksana Teknis BPOM yang selanjutnya disebut UPT BPOM adalah unit
pelaksana teknis BPOM yang memiliki kewenangan mengawasi industri vaksin
di wilayah cakupan pengawasan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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BAB II
ADMINISTRASI PERMOHONAN PENERBITAN SERTIFIKAT PELULUSAN
BATCH/LOT VAKSIN

Permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin disampaikan kepada
pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengembangan
pengujian obat dan makanan nasional melalui unit pelaksana teknis di lingkungan
pusat pengembangan pengujian obat dan makanan nasional BPOM yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi (UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi). Administrasi permohonan
penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin terdiri dari:
A. Prosedur/alur pengajuan
1. Prosedur/alur pengajuan Pelulusan Batch/Lot Vaksin produksi dalam negeri
untuk pelaksanaan Izin Edar;
2. Prosedur/alur pengajuan Pelulusan Batch/Lot Vaksin impor untuk
pelaksanaan 1zin Edar; dan
3. Prosedur/alur pengajuan Pelulusan Batch/Lot Vaksin melalui SAS.
B. Dokumen dan Material
1. Vaksin produksi dalam negeri untuk pelaksanaan Izin Edar;
2. Vaksin impor untuk pelaksanaan Izin Edar; dan
3. Vaksin melalui SAS.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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A. Prosedur/Alur Pengajuan

1. Prosedur/Alur Pengajuan Pelulusan Batch/ Lot Vaksin Produksi Dalam Negeri
untuk Pelaksanaan Izin Edar

UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biclogi

Pemohon

Pelaporan rencana
produksi setiap awal
tahun

Menerima rencana produksi setiap
awal tahun

h A

Menetapkan random sampling
terhadap laperan rencana
produlksi (jumlah batch minimal
10% dari rencana produksi)

Pelaporan produlesi | Menerima laporan produlesi®
y
Melakukan sampling ke
fasilitas produlksi*
h 4
Mengirimlan hasil pelaksanaan
sampling:
1. Surat pengantar pengiriman sampel
berlabel nenkomersial; | Menerima hasil pelaksanaan
2. Berita acara sampling; " sampling

3. Baku, pereaks:i, dan kit yvang spesifik
(jika diperlukan); dan
4. Sampel berlabel nonkomersial.

w ¥
Menyerahkan surat perintah
bayar

h 4

Melakukan
pembayaran melalui
SIMPONI BPOM

h 4

Verifikasi pembayaran

Tidak Memenuhi Pengujian =sesuai hasil

enetapan random sampling

Laporan hasil
pengujian

~

Memenuhi

Y
Sertifilkat penpujian akan diberikan
kepada Pemchon setelah ada
permchonan penerbitan Sertifikkat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Pemohon

UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biologi

Surat permohonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin

Menerima surat
permochonan penerbitan

h 4

‘-—._____‘_—_.___‘..-—"'-—_——._-—_‘—‘—-'"

Mengirim hasil pelaksanaan sampling:
1. Surat permohonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin;
. Surat persetujuan Izin Edar/EUA;
. Surat pengiriman sampel dan dokumen
Pelulusan BafchfLot Valksin;
. Berita acara sampling;

(]

i

Sertifikat Peluluszan
Batch/Lot Vaksin

v

Melakukan sampling ke
fasilitas produlsi*

. Bertifileat analisiz;

. Protokol Ringlkasan Batch/Lot | Summary
Batch/ Lot Protocol); dan

. Bampel berlabel komersial.

oo

w

F

Melalkukan pembayaran

v

Menerima hasil
pelaksansan sampling

v

Menyerahkan surat

melalui SIMPONI BEPOM

perintah bayar

v

Verifikasi pembayaran

Tidak Memenuhi Memenuhi

Evaluaszi dokumen

Melengkapi tambahan data*

dan uji pemerian

Tidak Lengkap

Mengirimlan surat

permintaan tambahan data
ke Pemchon

Surat penclakan penerbitan

. . .
Tidale Memenuhi Menerima tambahan data dan

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Valsin ===

A

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot

A

pengambilan keputusan

Memenuhi

Valsin dengan melampirkan
sertifikat pengujian ==

Keterangan:
* UPT BPOM.

** Mekanisme clock on (dilanjutkan)/ clock off (dihentikan).

*** Tembusan pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
keamanan, mutu dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; dan

Kepala UPT BPOM.

**+*% Tembusan pejabat pimpinan tinggi madya yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif dan pejabat pimpinan tinggi pratama yang
melaksanakan tugas di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;

dan Kepala UPT BPOM.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Vaksin Impor untuk

Pemohon

UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biologi

ermohonan penerbitan

Menerima permohonan penerbitan

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot

Mengirimkan hasil pelaksanaan sampling:

1. Surat Keterangan Impor (SKI);

. Surat persetujuan Izin Edar;

. Surat permchonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Valsin;

. Berita acara sampling;

. Sertifikat analisis;

. Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan
Otoritas Negara Tempat Valksin Diluluskan

[FXI ]

[SVRE) I

h 4

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin®*

Y

Melakukan sampling di gudang

untuk setiap kali pemasukan (jika perlu);

7. Protokol Ringkasan Batch/ Lot (Summary
Batch/ Lot Protocol) yang diterbitkan oleh
produsen;

8. Balou, pereaksi, kit yang spesifik, dan prosedur
pengujian (jika diperlukan); dan

9. Sampel berlabel komersial

M/_\

A

importir**

Menerima hasil pelaksanaan

Y

Melakukan pembayaran melalui
SIMPONI EPOM:

sampling

Y

Menyerahkan surat perintah

Fy

1. Pengujian Vaksin dan/atan
2. Pelulusan Valksin

bayar

v

Verifikasi pembayaran

v

>

Tanpa Sertifikat Peluluzan
Batch/ Lot Vaksin dari
Eadan Otoritas Negara

Tempat Vaksin Diluluskan

Dengan Sertifikat Pelulusan
Batch/ Lot Vaksin dari Badan
Otoritas Negara Tempat
Vaksin Diluluskan

valuasi dokumen
dan uji pemerian

dokumen, uji pemerian
dan pengujia

Tidak Memenuhi Tidak Memenuhil

Surat penolakan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Bets/Lot Vaksin *=

Sertifikkat Pelulusan Bets/Lot Memenuhi
Vaksin dengan melampirkan sertifileat

pengljian ===

Memenuhi

Tidak Lengkap Tidak Lengkap

’I\E/I"

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produlk biologi

Pemohon

felenskani tambahan data® Mengirimlan surat
Melengkapi tambahan data < permint tambahan data
ke Pemchen

Surat penolakan penerbitan Tidak Memenuhi
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot

ValtsinFeEs

Mensrima tambahan data dan
pengambilan keputuszan

ertifilkat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin dengan melampirkan
sertifikat pengujian®=*

Memenuhi

Keterangan:

* Mekanisme clock on (dilanjutkan)/ clock off (dihentikan).

** Unit teknis yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan keamanan, mutu dan ekspor impor
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

*** Tembusan pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
keamanan, mutu dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

**** Tembusan pejabat pimpinan tinggi madya yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; pejabat pimpinan tinggi pratama yang
melaksanakan tugas di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
dan pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan keamanan,
mutu dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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3. Prosedur/Alur Pengajuan Pelulusan Batch/Lot Vaksin melalui SAS

Pemohon

UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biologi

Permohonan penerbitan

Menerima permohonan penerbitan

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot

Mengirimkan hasil pelaksanaan sampling :

1. Surat permohonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin untuk keperluan
tertentu yang sangat dibutuhkan ke dalam
wilayah Indonesia;

. SBurat perzetujuan pemasukan Vaksin melalui
SAE:

. Surat keterangan donasi/ letter of donation;

[¥]

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot
Vaksin®*

h 4

h

Melakulean sampling di gudang

. Berita acara sampling™;

. Sertifikat analisis;

. Sertifikat Pelulusan Batfch/Lot dari Badan
Otoritas negara tempat Vaksin diluluskan untulk
setiap kali pemasukan (jika perlu);

. Protokol Ringkasan Batch/Lot [Summary
Batch/ Lot Protocol) yang diterbitkan oleh
produsen;

(ST )

=1

importies*

Menerima hasil pelaksanaan

8. Balou, perekasi, kit yang spesifik, dan prosedur
Pengujian (jika diperiukan); dan
9. Sampel;

\k_——ff!‘——_'_‘x‘

Melakukan pembayaran melalui
SIMPONI BFOM:

sampling

h 4
Menyerahkan surat

F

1. Penpujian Vaksin dan/atau
2. Pelulusan Vaksin

perintah bayar

A 4

Verifikasi pembayaran

.J v

Tanpa Sertifileat
elulusan Batch/Lot Vaksin
dari Badan Otoritas Negara
Tempat Vaksin Diluluskan

Dengan Sertifilat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin
dari Badan Otoritas Negara
Tempat Valksin Diluluskan

valuasi dokumen
dan uji pemerian

Tidak
Memenuhi

Tidak
Memenuhi

Surat penclakan penerbitan Sertifikat
Peluluzan Batchy Lot Valosin®**

Sertifikat Pelulusan Batch/ Lot
Vaksin dengan melampirkan sertifikat
pengujian #xx

Memenuhi Memenuhi

Tidak Lengkap Tidak Lengkap

:I\Q/l1

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas

Pemohon di bidang pengujian produk biclogi

telenslani tambal data® I\_IEﬂgirmﬂc' an surat
Melenglkapi tambahan data < permintaan tambahan data

ke Pemohon

Surat penclakan penerbitasd
Sertifilcat
Pelulusan Bafch/ Lot

Tidak Memenuhi

Menerima tambahan data dan
pengambilan keputusan

Eertifilcat Pelulusan Batch/Low
Vaksin dengan melampirkan
sertifikat pengujian #**

Memenuhi

Keterangan:

* Mekanisme clock on (dilanjutkan)/clock off (dihentikan).

** Unit teknis yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan keamanan, mutu dan ekspor impor
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif.

*** Tembusan pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang registrasi obat,
pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan keamanan,
mutu dan ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; pejabat pimpinan
tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan distribusi dan pelayanan obat,
narkotika, psikotropika, dan prekursor (sesuai kebutuhan).

**+ Tembusan pejabat pimpinan tinggi madya yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; pejabat pimpinan tinggi pratama yang
melaksanakan tugas di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor;
pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang registrasi obat; pejabat
pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan keamanan, mutu dan
ekspor impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; dan/atau pejabat pimpinan
tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang di bidang pengawasan distribusi dan pelayanan
obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor (sesuai kebutuhan).

B. Dokumen dan Material
1. Vaksin Produksi Dalam Negeri untuk Pelaksanaan Izin Edar
a. Industri Vaksin Dalam Negeri

1) Laporan rencana produksi setiap awal tahun;

2) Laporan produksi untuk keperluan sampling;

3) Surat pengantar pengiriman sampel berlabel nonkomersial,;

4) Berita acara sampling;

5) Baku, pereaksi, dan kit yang spesifik (jika diperlukan dan diserahkan
setelah reviu dari UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang
pengujian produk biologi); dan

6) Sampel berlabel nonkomersial:

a) Vaksin sejumlah minimal 10 (sepuluh) kemasan; dan

b) Ruahan Vaksin sejumlah minimal 3 tube @ 2 mL.

Catatan: untuk sampel yang terpilih secara random sampling, jumlah
sampel yang dibutuhkan tertera pada Tabel 1.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Tabel 1. Jumlah Sampel Vaksin Produksi Dalam Negeri untuk Pelaksanaan
Izin Edar dalam rangka Pelulusan Batch/Lot Vaksin

No. Jenis Produk* Jumlah Sampel**
1. | Vaksin DTP 5 mL 32 vial
2. | Vaksin DT 5 mL 28 vial
3. | Vaksin Td 5 mL 28 vial
4. | Vaksin BioTd 0,5 mL 104 ampul
5. | Vaksin Pentabio 2,5 mL 43 vial
6. | Vaksin Pentabio 0,5 mL 115 vial
7. | Vaksin TT 5 mL 26 vial
8. | Vaksin Bio TT 0,5 mL 94 ampul
9. | Vaksin BCG kering (2 mL) 51 ampul/vial + pelarut
10. | Vaksin Campak (5 mL) 26 vial + pelarut
11. | Vaksin Polio 10 Dosis (1 mlL) 46 vial
12. | Vaksin Polio 20 Dosis (2 mlL) 26 vial
13. | Vaksin Hepatitis B 0,5 mL 42 pouch
14. | Vaksin Hepatitis B 1,0 mL 42 pouch
15. | Vaksin Influenza (FLUBIO) 0,5 mL 47 vial
16. | Vaksin Menivax ACYW135 (0,5 mlL) 60 vial
17. | Vaksin IPV 2,5 mL 24 vial
18. | Bulk Polio tipe 1 dan 3 3 tubes
Keterangan:
* Apabila jenis vaksin tidak tertera dalam Tabel 1, jumlah vaksin menyesuaikan dengan metode
uji.

**Jumlah sampel yang tertera pada Tabel 1 dikurangi 10 (sepuluh) kemasan yang sudah
diberikan di awal dan menyesuaikan dengan parameter uji yang ditentukan.

b. Pemohon Pelulusan Batch/Lot Vaksin
1) Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin,;
2)  Surat persetujuan Izin Edar;
3) Surat pengiriman sampel dan dokumen Pelulusan Batch/Lot Vaksin;
4) Berita acara sampling;
5) Sertifikat analisis;
6) Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/ Lot Protocol); dan
7) Sampel berlabel komersial: Vaksin sejumlah 3 (tiga) kemasan berlabel
berikut informasi produk dan kemasan sekunder.

2. Vaksin Impor untuk Pelaksanaan Izin Edar
Pada saat masuk ke Indonesia, Vaksin impor harus memiliki masa simpan
sesuai dengan ketentuan masa simpan sebagaimana telah diatur dalam
Peraturan BPOM yang mengatur mengenai pengawasan pemasukan obat ke
wilayah Indonesia.
a. Vaksin Impor dengan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan
Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan dilengkapi dengan:
1) Surat Keterangan Impor (SKI);
2)  Surat persetujuan Izin Edar;
3) Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin;
4) Berita acara sampling;
5) Sertifikat analisis;
6) Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara
Tempat Vaksin Diluluskan untuk setiap kali pemasukan;
7) Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot Protocol) yang
diterbitkan oleh produsen;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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8) Baku, pereaksi, kit yang spesifik, dan prosedur pengujian (jika
diperlukan dan diserahkan setelah reviu dari UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi); dan

9) Sampel berlabel komersial: Vaksin sejumlah 3 (tiga) kemasan berikut
informasi produk* dan kemasan sekunder*.

b. Vaksin Impor Tanpa Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan
Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan dilengkapi dengan:

1)  Surat Keterangan Impor (SKI);

2) Surat persetujuan Izin Edar;

3) Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin,;

4) Berita acara sampling;

5) Sertifikat analisis;

6) Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot Protocol) yang
diterbitkan oleh produsen;

7) Baku, pereaksi, kit yang spesifik, dan prosedur pengujian (jika
diperlukan dan diserahkan setelah reviu dari UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi); dan

8) Sampel berlabel komersial: Vaksin sejumlah yang dipersyaratkan
seperti yang tertera pada Tabel 2 atau minimal 10 (sepuluh) kemasan
(dipilih yang paling besar) berikut informasi produk* dan kemasan
sekunder*.

Tabel 2. Jumlah Sampel Vaksin Impor untuk Pelaksanaan Izin Edar dalam
rangka Pelulusan Batch/Lot

No. Jenis Produk** J%?}iifasﬁrﬁé ;I;S:Eal

1. | Vaksin DTP 5 mL 3 vial

2. | Vaksin DT 5 mL 2 vial

3. | Vaksin Td 5 mL 3 vial

4. | Vaksin BioTd 0,5 mL 24 ampul

5. | Vaksin Pentabio 2,5 mL 11 vial

6. | Vaksin Pentabio 0,5 mL 41 vial

7. | Vaksin TT 5 mL 1 vial

8. | Vaksin Bio TT 0,5 mL 4 ampul

9. | Vaksin BCG kering (2 mL) 10 ampul/vial + pelarut

10. | Vaksin Campak (5 mL) 6 vial + pelarut

11. | Vaksin Polio 10 Dosis (1 mL) 6 vial

12. | Vaksin Polio 20 Dosis (2 mL) 6 vial

13. | Vaksin Hepatitis B 0,5 mL 2 pouch

14. | Vaksin Hepatitis B 1,0 mL 2 pouch

15. | Vaksin Influenza (FLUBIO) 0,5 mL 3 vial

16. | Vaksin Menivax ACYW135 (0,5 mL) 16 vial

17. | Vaksin IPV 2,5 mL 2 vial

18. | Bulk Polio tipe 1 dan 3 3 tubes

19. Vak31'n COVID-19 platform 27.5 mL
Inactivated

20. Vak31.n COVID -19 platform Subunit 17,5 mL
protein

21. | Vaksin COVID -19 platform m-RNA 9,5 mL

22. | Vaksin QOVID -19 platform 7.5 mL
Adenovirus vector

Keterangan:

**Apabila jenis vaksin tidak tertera dalam Tabel 2, jumlah vaksin menyesuaikan dengan metode
uji.

***Menyesuaikan dengan parameter/metode uji dan volume per kemasan.

* Apabila kemasan sekunder berisi lebih dari 3 kemasan primer, maka kemasan sekunder dan leaflet

(jika ada) dapat dikirimkan dalam bentuk foto dari berbagai sisi yang terbaca jelas dan kondisi
sebenarnya Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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Jika jumlah Batch/Lot yang diimpor lebih dari 3 (tiga) Batch/Lot, maka
dilakukan pengujian sampel Vaksin dengan parameter uji yang ditetapkan oleh
BPOM paling sedikit 10% (sepuluh persen) dari jumlah Batch/Lot yang diimpor
atau minimal 3 (tiga) Batch/Lot (dipilih yang paling besar). Pemilihan
Batch/Lot secara acak dilakukan oleh UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biologi.

3. Vaksin melalui SAS
Pada saat masuk ke Indonesia, Vaksin impor harus memiliki masa simpan
sesuai dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.
a. Vaksin melalui SAS dengan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari
Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan harus dilengkapi
dengan:

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)

8)

9)

Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin
untuk keperluan tertentu yang sangat dibutuhkan ke dalam wilayah
Indonesia;

Surat persetujuan pemasukan Vaksin melalui SAS;

Surat keterangan donasi/ letter of donation yang dibuat oleh donatur
untuk keperluan donasi;

Berita acara sampling untuk Vaksin melalu SAS;

Sertifikat analisis;

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara
Tempat Vaksin Diluluskan untuk setiap kali pemasukan;

Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot Protocol) yang
diterbitkan oleh produsen****;

Baku, pereaksi, kit yang spesifik, dan prosedur pengujian (jika
diperlukan dan diserahkan setelah reviu dari UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi); dan
Sampel:  Vaksin sejumlah 3 (tiga) kemasan berikut informasi
produk***** dan kemasan sekunder*****,

**** Hanya Batch/lot yang diajukan permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin.
*xxk Apabila kemasan sekunder berisi lebih dari 3 kemasan primer, maka kemasan sekunder dan
leaflet (jika ada) dapat dikirimkan dalam bentuk foto dari berbagai sisi yang terbaca jelas dan kondisi

sebenarnya.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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b. Vaksin melalui SAS Tanpa Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari
Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan harus dilengkapi
dengan:

1) Surat permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin
untuk keperluan tertentu yang sangat dibutuhkan ke dalam wilayah
Indonesia;

2) Surat persetujuan pemasukan Vaksin melalui SAS;

3) Surat keterangan donasi/letter of donation yang dibuat oleh donatur
untuk keperluan donasi;

4) Berita acara sampling;

5) Sertifikat analisis;

6) Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary Batch/Lot Protocol) yang
diterbitkan oleh produsen*; dan

7) Baku, pereaksi, kit yang spesifik, dan prosedur pengujian (jika
diperlukan dan diserahkan setelah reviu dari UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi);

Sampel: Vaksin sejumlah yang dipersyaratkan seperti yang tertera
pada Tabel 2 atau minimal 10 (sepuluh) kemasan (dipilih yang paling
besar) berikut informasi produk** dan kemasan sekunder**.

* Hanya Batch/lot yang diajukan permohonan penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin.
** Apabila kemasan sekunder berisi lebih dari 3 kemasan primer, maka kemasan sekunder dan leaflet

(jika ada) dapat dikirimkan dalam bentuk foto dari berbagai sisi yang terbaca jelas dan kondisi
sebenarnya Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik

yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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BAB III

PROSEDUR TEKNIS PENERBITAN SERTIFIKAT PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN

A. Mekanisme proses pengambilan keputusan yang dilakukan Badan POM sebelum
Pelulusan Batch/Lot Vaksin terdiri dari:
1. Evaluasi Dokumen dan Uji Pemerian untuk semua Batch/Lot Vaksin
Pemohon menyampaikan permohonan Pelulusan Batch/Lot Vaksin.

a.

*Pengujian dilakukan untuk Vaksin

Setiap Batch/Lot dilakukan evaluasi dokumen dan uji pemerian oleh
BPOM. Evaluasi dilakukan terhadap dokumen Protokol Ringkasan
Batch/Lot (Summary Batch/ Lot Protocol) sesuai dengan Tabel 3 Informasi
yang harus tercantum dalam Protokol Ringkasan Batch/Lot (Summary
Batch/ Lot Protocol).
Dalam evaluasi dokumen dilakukan:
1) Perhitungan kembali potensi dan stabilitas;
2) Pembuatan tren analisis; dan
3) Uji lain spesifik untuk Vaksin tertentu (misalnya pembacaan ulang
preparat histopatologi wuji neurovirulen atau High Throughput
Sequencing (HTS) untuk ruahan poliomyelitis monovalent).
Terhadap sampel produk akhir dengan label komersial dilakukan uji
pemerian yang meliputi:
1) Reviu Vaccine Vial Monitor (VVM), label, leaflet, boks/kemasan;
2) Reviu warna dan bentuk produk; dan
3) Uiji lain spesifik untuk Vaksin tertentu (Misalnya uji resuspensi untuk
Vaksin yang mengandung whole cell pertussis).
Jika hasil evaluasi masih memerlukan klarifikasi atau tambahan
data dari Pemohon, maka BPOM melalui Kepala UPT PPPOMN yang
melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi meminta
klarifikasi atau tambahan data secara tertulis kepada Pemohon dengan
tembusan kepada pejabat pimpinan tinggi madya yang melaksanakan
tugas di bidang pengawasan obat, narkotika, psikotropika, prekursor, dan
zat adiktif.
Berdasarkan hasil evaluasi sebagaimana dimaksud dalam huruf d, Kepala
UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian produk
biologi menerbitkan keputusan berupa persetujuan atau penolakan.
Keputusan berupa persetujuan sebagaimana dimaksud dalam huruf e
diterbitkan jika Batch/Lot produk jadi dan ruahan Vaksin yang telah diuji*
dan memenuhi syarat evaluasi data dan uji pemerian akan diterbitkan
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot dan sertifikat pengujian yang
ditandatangani oleh Kepala UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di
bidang pengujian produk biologi, dengan surat pengantar yang
ditandatangani oleh pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan
tugas di bidang pengembangan pengujian obat dan makanan nasional.
Dalam hal Batch/Lot Vaksin yang tidak diuji dan memenuhi syarat
evaluasi data dan uji pemerian, hanya dikeluarkan Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot. Sertifikat Pelulusan Batch/Lot ditembuskan kepada pejabat
pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan
keamanan mutu, ekspor, impor obat, narkotika, psikotropika, prekursor,
dan zat adiktif dan Kepala UPT BPOM terkait.
Keputusan berupa penolakan sebagaimana dimaksud dalam huruf e
diterbitkan jika hasil evaluasi dokumen dan uji pemerian tidak memenuhi
syarat, Kepala UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang
pengujian produk biologi menerbitkan surat penolakan penerbitan
Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin yang dikirim kepada Pemohon
dengan tembusan kepada pejabat pimpinan tinggi madya yang
melaksanakan tugas di bidang pengawasan obat, narkotika, psikotropika,
prekursor, dan zat adiktif dan pejabat pimpinan tinggi pratama yang

roduksi dalam negeri secara paralel dan untuk Vaksin impor

. okumen i telah dita c%ta ani secara.glektroniKipenggunakan sertifikat elektronik
tanpa Sertlﬁk@%ng%]i}iﬁrﬁﬁgnnoéqg%ﬁ( é)sgar S%ir}f%}(gs%g&tro%g?gﬁ’%‘séa?dan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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melaksanakan tugas di bidang pengawasan produksi obat, narkotika,
psikotropika, dan prekursor.

Tindak

lanjut

dari Batch/Lot yang

tidak memenuhi

syarat

dilakukan oleh pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas
di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan
prekursor.

Tabel 3. Informasi yang harus Tercantum dalam Ringkasan Protokol

Informasi penting yang

Parameter kritis untuk

No. Informasi harus tercantum* dikaji**
1. | Identitas Nama produsen Ketertelusuran dan
produsen identitas
2. | Nomor Nomor registrasi Ketertelusuran dan
registrasi identitas
3. | Lokasi Alamat produsen dan | Ketertelusuran dan
produksi Lokasi produksi untuk | identitas
setiap ruahan, ruahan
akhir, dan produk akhir
4. | Nama dan Nama dan nomor | Unik, sistematis,
nomor Batch/Lot produk akhir, | Ketertelusuran dan
Batch/Lot ruahan, ruahan akhir, | identitas
dan pelarut jika ada
5. | Ukuran Volume, jumlah dosis, | Informasi yang tercantum
Batch/Lot dan tipe wadah harus sesuai
dalam parameter yang
diizinkan
6. | Kedaluwarsa | Untuk setiap bahan awal | Tanggal kedaluwarsa
(jika ada), produk antara, | setiap komponen sesuai
ruahan akhir dan produk | dengan umur simpan
akhir produk akhir
7. | Tanggal Untuk setiap bahan awal | Dibandingkan dengan
produksi yang kritis (misalnya Lot | tanggal kedaluwarsa yang
benih, bank sel, bahan | tertera
awal yang berasal dari
hewan, dll.), produk
antara, Lot akhir dan
produk akhir
8. | Diagram alir | Diagram alir untuk | Konfirmasi identitas dan
ketertelusuran proses | alur untuk bahan awal,
pembuatan untuk | produk antara, Lot akhir,
komponen utama, | dan produk akhir.
termasuk nomor
Batch/Lot
9. | Galur dan sel | Nama, nomor Lot benih, | Galur produksi benih dan
substrat nomor pasase tipe substrat sel, nomor
Lot/bank, nomor pasase
induk dan/atau lot/bank
sama dengan yang
disetujui oleh BPOM pada
Izin Edar dan/atau yang
direkomendasikan oleh
Organisasi Kesehatan
Dunia.
10. | Proses Setiap proses produksi | Konfirmasi bahwa proses
produksi (seperti kultivasi, | produksi sesuai dengan
pemurnian, inaktivasi), | yang telah disetujui; hasil
metode uji kontrol | panenan dari proses

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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No. Informasi

Informasi penting yang
harus tercantum*

Parameter kritis untuk
dikaji**

kualitas serta spesifikasi
rilis dan  hasil yang
diperoleh; jumlah
Batch/Lot zat antara dan
ukuran/volumenya,
kondisi penyimpanan.

produksi kritis berada
dalam rentang yang dapat
diterima.

11. | Formulasi

Jumlah komponen aktif
dalam formulasi akhir
dilengkapi dengan nomor
Batch/Lot dan volume
konsentrat ruahan;
kondisi penyimpanan

Verifikasi nilai yang
dihitung dan nilai
sebenarnya berdasarkan
informasi yang diberikan

12. | Uji kontrol
kualitas

Hasil pengujian pada
Bahan Awal, produk
antara, ruahan akhir dan
produk akhir serta
spesifikasinya; termasuk
uji per sampel dan nilai
rata-rata; dilengkapi
dengan tanggal mulai uji,
metode, dan baku
pembanding yang
digunakan, reagen kritis
dan status kualifikasinya,
dan kriteria
keberterimaan pengujian
serta validitas pengujian

(misalnya slope, intersep,
linearitas, 50% (lima
puluh persen) end-points,
nilai baku internal
(results of internal
controls), dosis tantang);
jika digunakan dapat
dilengkapi dengan hasil
secara statistik, seperti
mean, mean geometrik,
standar deviasi, interval
kepercayaan 95%
(sembilan puluh lima
persen), dll; sertakan
hasil uji yang gagal atau
catat uji yang tidak valid
jika uji tersebut diulang.

bahwa
kemurnian,
potensi

Tunjukkan
identitas,
keamanan,
(kekuatan) dan
termostabilitas  produk
sesuai dengan spesifikasi
yang telah  disetujui;
Pantau performa baku
pembanding/sampel.

Keterangan:

* Bagian yang harus dipenuhi oleh Industri Farmasi.
** Bagian yang harus dilakukan BPOM.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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2. Pengujian dan Kebijakan Pengujian untuk Vaksin Tanpa Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin

a.

Pemohon yang mengajukan Pelulusan Batch/Lot Vaksin tanpa Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin
Diluluskan perlu dilakukan pengujian terhadap Batch/Lot Vaksin
tersebut.

Pengujian sampel Vaksin dilakukan terhadap minimal 3 (tiga) Batch/Lot
atau 10% (sepuluh persen) dari jumlah Batch/Lot yang diimpor (dipilih
yang paling besar).

Pemilihan Batch/Lot secara acak dilakukan oleh BPOM melalui UPT
PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi.
Pengujian sampel dilakukan sesuai dengan parameter uji yang telah
ditetapkan oleh BPOM.

Parameter uji yang telah ditetapkan seperti uji potensi dan/atau pengujian
lain yang mempengaruhi keamanan dan mutu produk (misalnya
termostabilitas, endotoksin bakteri, sterilitas) dilakukan sesuai dengan
kapasitas laboratorium BPOM*.

Berdasarkan hasil pengujian sebagaimana dimaksud dalam huruf d,
Kepala UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian
produk biologi menerbitkan keputusan berupa persetujuan atau
penolakan.

Keputusan berupa persetujuan sebagaimana dimaksud dalam huruf f
diterbitkan jika Batch/Lot produk jadi dan ruahan Vaksin yang telah diuji
akan diterbitkan sertifikat pengujian yang ditandatangani oleh Kepala UPT
PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi,
dengan surat pengantar yang ditandatangani oleh pejabat pimpinan tinggi
pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengembangan pengujian
obat dan makanan nasional.

Dalam hal Batch/Lot Vaksin yang diuji dan memberikan hasil tidak
memenuhi syarat, maka Kepala UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas
di bidang pengujian produk biologi, dengan surat pengantar yang
ditandatangani oleh pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan
tugas di bidang pengembangan pengujian obat dan makanan nasional,
akan mengeluarkan surat penolakan Pelulusan Batch/Lot Vaksin yang
dikirim kepada Pemohon dengan tembusan kepada pejabat pimpinan
tinggi madya yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan obat,
narkotika, psikotropika, prekursor, dan zat adiktif; pejabat pimpinan
tinggi pratama yang melaksanakan tugas di bidang pengawasan produksi
obat, narkotika, psikotropika, dan prekursor; dan Kepala UPT BPOM
terkait.

Tindak lanjut dari Batch/Lot Vaksin yang tidak memenuhi syarat
dilakukan oleh pejabat pimpinan tinggi pratama yang melaksanakan tugas
di bidang pengawasan produksi obat, narkotika, psikotropika, dan
prekursor.

*Hal ini sejalan den an u%%doman World Health Organization Technical Report Series tentang Guidelines

for independeny ot e o L B o Sandi Nogars (BSSN).
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BAB IV
KETENTUAN ALIH METODE PENGUJIAN VAKSIN

Kolaborasi yang baik antara Pemohon dengan BPOM merupakan hal penting
dalam mengembangkan sistem evaluasi yang efektif. Pemohon harus melakukan alih
metode pengujian Vaksin dengan menyampaikan dokumen pendukung dan bahan
uji kepada UPT PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian produk
biologi yang meliputi:

1. prosedur pengujian;

2. sampel sejumlah yang digunakan untuk validasi/verifikasi metode analisis
termasuk boks/kemasan, label dan leaflet;

3. reagen/kit pengujian; dan

4. baku kerja.

Selain itu, Pemohon juga perlu berpartisipasi dalam uji kolaborasi
pengembangan baku kerja nasional.

Ketentuan alih metode pengujian vaksin dalam Bab ini juga harus diterapkan
untuk pelulusan Batch/Lot Vaksin pada kondisi kedaruratan nasional di Indonesia.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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BAB V
RELIANCE SERTIFIKAT PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN DARI NEGARA LAIN

BPOM menerapkan reliance terhadap Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin
dari Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan untuk setiap kali pemasukan.
Hal ini sejalan dengan pedoman World Health Organization Technical Report Series
tentang Guidelines for independent lot release of vaccines by regulatory authorities.
Mekanisme ini bertujuan untuk mempercepat prosedur pelulusan dengan
menghindari pengujian yang berulang dengan tetap memastikan keamanan dan
mutu Vaksin. Pelaksanaan reliance dilakukan berdasarkan prosedur berbasis risiko
yang ditetapkan oleh BPOM.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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BAB VI
PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN PADA KONDISI KEDARURATAN NASIONAL DI
INDONESIA

BPOM memberikan persetujuan EUA untuk penggunaan obat termasuk Vaksin
selama kondisi kedaruratan kesehatan masyarakat. Vaksin yang telah mendapatkan
EUA hanya dapat diedarkan setelah memperoleh Sertifikat Pelulusan Batch/Lot dari
BPOM. Dalam rangka Permohonan Penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin
yang telah mendapatkan EUA, Vaksin dapat dikelompokan sebagai berikut:

1. Vaksin dengan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas

Negara Tempat Vaksin Diluluskan;

2. Vaksin tanpa Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara

Tempat Vaksin Diluluskan; dan

3. Vaksin dengan Emergency Use Listing (EUL) Organisasi Kesehatan Dunia atau

EUA dari Negara Referensi.

Pemohon menyampaikan persyaratan permohonan penerbitan Sertifikat
Pelulusan Batch/Lot Vaksin sebagaimana tercantum dalam Bab III Prosedur Teknis
Penerbitan Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin. Selanjutnya pada saat masuk ke
Indonesia, Vaksin yang telah memiliki EUA harus memiliki masa simpan sesuai
dengan ketentuan peraturan perundang-undangan.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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BAB VII
FORMAT SERTIFIKAT PELULUSAN BATCH/LOT VAKSIN

Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin harus diterbitkan oleh BPOM melalui UPT

PPPOMN yang melaksanakan tugas di bidang pengujian produk biologi serta

disampaikan kepada Pemohon yang berisi konfirmasi bahwa Vaksin dengan

Batch/Lot tertentu telah memenuhi persyaratan/spesifikasi. Sertifikat dapat

mencakup informasi sebagai berikut:

Nama dan lokasi/alamat produsen;

Nama dagang dan/atau nama generik;

Nomor Izin Edar;

Nomor Batch/Lot;

Jenis wadah;

Jumlah dosis per wadabh;

Jumlah wadah/ukuran Batch/Lot;

Tanggal manufaktur;

Kondisi penyimpanan;

Tanggal kedaluwarsa;

Tanda tangan dan jabatan dari pejabat yang berwenang menerbitkan

sertifikat;

12. Tanggal sertifikat diterbitkan;

13. Nomor sertifikat; dan

14. Keterangan/pernyataan kesesuaian Batch/lot terhadap Pelulusan Batch/Lot
Vaksin.

mPEOoNoNALN =

— O

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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A. Format Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin Tanpa Sertifikat Pelulusan
Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan

SERTIFIKAT PELULUSAN
CERTIFICATE OF RELEASE

Certificate No. ...

Nomor Batch/Lot berikut memenuhi
persyaratan penerbitan izin edar,
ketentuan dan spesifikasi nasional untuk
pelulusan Produk Biologi, serta Farmakope
Indonesia (yyyy) dan persyaratan WHO
untuk vaksin terkait (yyyy) atau acuan
lainnya, dan telah disetujui untuk
diedarkan.

The following Batch /Lot is in compliance
with the relevant marketing authorization,
the national specifications and provisions
for the release of Biological Products,
Indonesian Pharmacopeia (yyyy) and
Recommendation to assure the quality,
safety and efficacy of the concerned
vaccine (yyyy) or Other references (yyyy),
and has been approved for release.

Nama dagang / Trade Name

Nama generic / International non-
proprietary Name or Common Name

Nomor lot / Batch numbers

Kemasan / Type of container used

Jumlah lot / Total number of container or
lot size

Jumlah dosis tiap kemasan / Number of
doses per container

Tanggal manufaktur / Date of
manufacturing

Tanggal kedaluwarsa / Date of expiry

Kondisi penyimpanan / Storage
conditions

Nomor izin edar atau Emergency use
authorization / Marketing authorization
number

Nama dan alamat pabrik /
Name and address of manufacturer

Nomor lot yang disebutkan di atas telah
dievaluasi menggunakan prosedur yang
terdokumentasi sebagai bagian dari sistem
manajemen mutu berdasarkan ISO/IEC:
17025.

Sertifikat pelulusan ini berdasarkan pada
evaluasi protokol manufaktur, informasi
hasil pengujian detail dari pabrik dan
pengujian laboratorium pada unit kerja di
lingkungan BPOM yang melaksanakan
tugas di bidang pengembangan pengujian
obat dan makanan nasional.

This batch has been examined using
documented procedures which form part
of a quality system which is in accordance
with the ISO/IEC: 17025 standards.

As a minimum this release certificate is
based on scrutiny of summary Ilot
protocols, test results information detailed
therein by the manufacturer and
laboratory testing at Pusat Pengembangan
Pengujian Obat dan Makanan Nasional.

Jakarta, dd mm yyyy
PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN
OBAT DAN MAKANAN NASIONAL

(Signature) & (Stamp)
Name of signatory
Function of signatory

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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B. Format Sertifikat Pelulusan Batch/Lot Vaksin dengan Sertifikat Pelulusan

Batch/Lot Vaksin dari Badan Otoritas Negara Tempat Vaksin Diluluskan

SERTIFIKAT PELULUSAN
CERTIFICATE OF RELEASE
Certificate No. ...

Nomor Batch/Lot Dberikut memenuhi
persyaratan penerbitan izin edar, ketentuan
dan spesifikasi nasional untuk pelulusan
Produk Biologi, serta Farmakope Indonesia
(vyyy) dan persyaratan WHO untuk vaksin
terkait (yyyy) atau acuan lainnya, dan telah
disetujui untuk diedarkan.

The following batch/lot is in compliance with
the relevant marketing authorization, the
national specifications and provisions for the
release of Biological Products, Indonesian
Pharmacopeia (yyyy) and Recommendation
to assure the quality, safety and efficacy of
the concerned vaccine (yyyy) or Other
references (yyyy), and has been approved for
release.

Nama dagang / Trade Name

Nama generic / International non-
proprietary Name or Common Name

Nomor lot / Batch numbers

Kemasan / Type of container used

Jumlah lot / Total number of container or
lot size

Jumlah dosis tiap kemasan / Number of
doses per container

Tanggal manufaktur / Date of
manufacturing

Tanggal kedaluwarsa / Date of expiry

Kondisi penyimpanan / Storage conditions

Nomor izin edar atau Emergency use
authorization / Marketing authorization
number

Nama dan alamat pabrik / Name and
address of manufacturer

Nomor lot yang disebutkan di atas telah
dievaluasi menggunakan prosedur yang
terdokumentasi sebagai bagian dari sistem
manajemen mutu berdasarkan ISO/IEC:
17025.

Sertifikat pelulusan ini berdasarkan pada
evaluasi protokol manufaktur dan informasi
hasil pengujian detail dari pabrik.

This batch has been examined using
documented procedures which form part of a
quality system which is in accordance with
the ISO/IEC: 17025 standards.

As a minimum this release certificate is
based on scrutiny of summary lot protocols
and test results information detailed therein
by the manufacturer.

Jakarta, dd mm yyyy
PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN
OBAT DAN MAKANAN NASIONAL

(Signature) & (Stamp)
Name of signatory
Function of signatory

KEPALA BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN,

ttd.

TARUNA IKRAR

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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NOTULENSI
Judul Rapat : Pembahasan Pengembangan Aplikasi Lot Release BPPB
Tanggal : Jumat, 22 Agustus 2025
Waktu :13:00 WIB - 16.15 WIB

Lokasi : Daring:
https://usO6web.zoom.us/j/812976474297pwd=AwksCudMbYRhjIP2SqQvG8V30Jtb20.1
Penyelenggara : Balai Pengujian Produk Biologi (BPPB)
Peserta : Pengguna Aplikasi Lot Release

- Seluruh Staf BPPB

Notulis : Muhammad Erdiansyah

1. Pembukaan

e Rapat dibuka oleh Fajar Kurniawati sebagai Kepala TU BPPB, mewakili Kepala Balai
Pengujian Produk Biologi (Ka BPPB)

e Tujuan rapat adalah untuk melakukan diskusi dan evaluasi teknis perbaikan yang telah
dieksekusi oleh pengembang dan untuk memperoleh masukan serta saran perbaikan
terhadap fitur-fitur aplikasi Lot Release yang digunakan untuk mendukung proses pelulusan
vaksin di BPPB.

2. Evaluasi Pengembangan Aplikasi Bio-Legacy Periode Juli - Agustus:
e Demo Hasil Pengembangan Fitur-Fitur Baru
e Penambahan jenis akun Internal BPOM non BPPB
o No. 3 Level akun ini dapat mengakses Menu Sampel untuk melihat Riwayat
Sampel dan Pengaturan Akun.
o Status: Sudah sesuai.
¢ Penambahan informasi No. SKI pada Menu Sampel
o Ditambahkan No. SKI di bawah nomor bets sebagai tindak lanjut dari permintaan
stakeholder internal
o Status: Sudah sesuai.
¢ Notifikasi Whatsapp
o No. 4 Notifikasi pada tahapan proses lot release.
o Status: Sudah sesuai.
Pada saat implementasi terdapat kekurangan, belum tersedia notif kepada akun
evaluator untuk tahapan respons tanggapan dari pelanggan.
e Penambahan Fitur pilihan penanda tangan sertifikat
o No. 5 Ditambahkan pilihan penanda tangan pada sertifikat.
o Status: Dalam Proses Pengerjaan
Fitur Untuk Template Sign Box dalam sertifikat telah tersedia, namun penggantian
penandatangan belum tersedia. Penambahan user sebagai penandatangan dalam
Bio-Legacy harus didaftarkan ke BsrE agar bisa aktif.
e Survey Pelanggan terhadap Pelayanan Lot Release
o No. 6 Formulir survey SKM (turunan dari Menpan RB) akan muncul setiap pertama

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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kali login pada bulan baru.
o Status: Dalam Proses Pengerjaan.
= Modul khusus untuk survey telah dibuat, halaman pelanggan dan halaman
admin untuk mengelola data dan pertanyaan survey.
= Survey telah dibuat sesuai dengan template yang diberikan oleh user. Namun
perlu ditambahkan beberapa catatan berikut;
= Pada halaman pelanggan: Intro sebelum masuk ke dalam survey disertakan,
Informasi tingkat angka yang dipilih 1-6.
= Pada halaman admin: ditambahkan filter untuk grafik hasil survey dan
penyimpanan input data survey selama 1 tahun.
Fitur untuk hapus/ hide sampel
o No. 7 Fitur untuk Super Admin memiliki otoritas hapus/ hide sampel yang error dan
terhubung ke e-payment.
= Sampel salah input oleh pelanggan (belum generate billing)
= Sampel salah input oleh pelanggan (sudah generate billing dan dibayar)
= Sampel yang sudah dibayar namun tidak dapat diselesaikan dengan alur
normal/ dilanjutkan dengan proses manual
o Status: Dalam Proses Pengerjaan.
Ditambahkan modul tersendiri untuk fitur tersebut.

3. Diskusi

Modul Interval timeline masih dalam perbaikan.

Penambahan fitur Rolled back pada perbaikan no. 7. Fitur rolled back tidak disarankan
karena risiko tinggi jika dilakukan penghapusan atau penggantian data (dapat
mempengaruhi data yang lain). Antisipasi kesalahan akan diakomodasi dengan
pengembangan fitur No 11 agar proses sesuai dengan standar mutu.

Modul Surat pengantar dipisah ke akun tersendiri (kepala pppomn)

Urutan tampilan pada Menu TTE Sertifikat ditambahkan berdasarkan sampel yang belum
di TTE selain tanggal sampel masuk. Akan terakomodasi pada perbaikan no 8.

Proses pengalihan dan pengubahan domain server sikumbang menjadi Bio-Legacy.

Ada kemungkin penambahan anggaran/ pembukaan blokir dengan justifikasi hal2 yang
mendukung MBG, koperasi merah putih, penuntasan TBC pelaksanaan yanblik untuk
peningkatan pnbp, sehingga bisa diusulkan untuk fitur lain.

4. Tindak Lanjut

Internal (BPPB):

o Dikusi internal untuk memastikan tanda tangan apakah boleh bukan BsrE untuk
implementasi pemisahan Fitur Surat Pengantar ke akun tersendiri.

o Komunikasi Lanjut ke Pusdatin agar server sikumbang dibuat khusus untuk biolegacy,
ubah domain dll.

o Diskusi internal untuk membahas fitur yang perlu ditambahkan agar dibuat KAK dan
RAB nya.

Eksternal (Pengembang):
o Perbaikan Periode Juni (estimasi penyelesaian pekerjaan Akhir Agustus 2025):

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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1. Implementasi perbaikan Fitur Notifikasi (Penambahan notifikasi kepada akun
evaluator pada tahapan respon tanggapan dari pelanggan)
2. Implementasi Fitur Survey
o Penyelesaian Modul Timeline: Investigasi dan selesaikan ketidaksesuaian estimasi
waktu selesai dan interval.

5. Penutup
e Pembahasan ditutup pada pukul 16:15 WIB oleh Kepala TU BPPB.

6. Lampiran
e Tangkapan Layar Pembahasan Pengembangan Lot Release Daring

Recording View Hi = a

zoom
Workplace

Participants (13) @ X

Q Find a participant

M m M Erdiansyah_BPOM (Co-host, me) % A
G Yola (Host) © K
BPPB_Fajar K M Erdiansyah_BPOM g BPPB_Fajar K LV
m RANDI ASHARI 9 A
a Ajeng Tyas X A
[@ Anissa Wari Murti Z
RANDI ASHARI Anissa Wari Murti ¥ Ratih Pujilestari B EREB_Bening Z
8PPB_Khanza % A
m BPPB_Muhamad Arfian X% A
Maretra Anindya K

0 eres nacia via ¥ o
) m Maretra Anindya ¥ A

¥ Maretra Anindya BPPB_Khanza Ajeng Tyas
a Muhamad Aldi Maulana_BPOM #
@ Ratih Pujilestari % A

=y
BPPB_Muhamad... “ \
BPPB_Muhamad Arfian Muhamad Aldi Maulana_BPOM BPPB_Nadia Mia
BPPB_Bening
Invite | Mute all

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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WAKTU PENYELESAIAN

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
WAKTU PENYELESAIAN BPPB

Unsur layanan SKE - U3 (Waktu Penyelesaian) :
¢ Penambahan fasilitas notifikasi melalui pesan WhatsApp untuk petugas dan pelanggan aplikasi

Lot Release Bio-legacy.
Ketua Tim Sarana dan Prasarana Pelayanan Publik

G

Fajar Kurniyati, M.Si.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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TERSEDIA NOTIFIKASI MELALUI PESAN WHATSAPP UNTUK PELULUSAN LOT RELEASE
PADA APLIKASI BIO-LEGACY

Balai Pengujian Produk Biologi selalu melakukan perbaikan dalam hal pelayanan kepada publik salah
satunya adalah dengan melakukan pengembangan pada aplikasi Lot Release Bio-Legacy. Salah satunya
adalah dengan menambahkan fitur Notifikasi yang dikirimkan melalui Whatsapp kepada Evaluator dan juga
kepada pelanggan.

Dokumentasi Data Dukung

1. Notifikasi melalui Whatsapp kepada evaluator

433PMATEH 48 - B 5wl &

éo BIO-LEGACY BPPB fEjR

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa respons
Surat Tanggapan untuk MMR |l Vaccine
Z009105 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem,
mohon untuk tidak dibalas.

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa respons
Surat Tanggapan untuk Valenina
VPCB25008 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistemn,
mohon untuk tidak dibalas.

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa respons
Surat Tanggapan untuk Valenina
VPCB25010 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem,
mohon untuk tidak dibalas.

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa respons
Surat Tanggapan untuk Valenina
VPCB25011 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistemn,
mohon untuk tidak dibalas.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



2. Notifikasi melalui Whatsapp kepada pelanggan

@ it @8 11:32

b%i, +62 857-7094-8606 O %

Kami menginTormasikan banwa surat Perintan
Bayar (SPB)/ Billing Permohonan Pelulusan
untuk Rotateq Z004084 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, mohon
untuk tidak dibalas.

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa Surat Perintah
Bayar (SPB)/ Billing Permohonan Pelulusan
untuk Rotateq Z004085 telah tersedia.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, mohon
untuk tidak dibalas. 1 4

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa terdapat Surat
Tanggapan untuk Rotateq Y020564. Mohon
untuk diberikan respons.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, moho
untuk tidak dibalas.

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa terdapat Surat
Tanggapan untuk Rotateq Z004083. Mohon
untuk diberikan respons.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, mohon
untuk tidak dibalas. /

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa terdapat Surat
Tanggapan untuk Rotateq Z004084. Mohon
untuk diberikan respons.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, mohon
untuk tidak dibalas. ,

Notifikasi Bio-Legacy

Kami menginformasikan bahwa terdapat Surat
Tanggapan untuk Rotateq Z004085. Mohon
untuk diberikan respons.

Pesan otomatis ini dikirim melalui sistem, mohon
untuk tidak dibalas. ;

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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NOTULENSI
Judul Rapat : Pembahasan Pengembangan Aplikasi Lot Release BPPB
Tanggal : Jumat, 22 Agustus 2025
Waktu :13:00 WIB - 16.15 WIB

Lokasi : Daring:
https://usO6web.zoom.us/j/812976474297pwd=AwksCudMbYRhjIP2SqQvG8V30Jtb20.1
Penyelenggara : Balai Pengujian Produk Biologi (BPPB)
Peserta : Pengguna Aplikasi Lot Release

- Seluruh Staf BPPB

Notulis : Muhammad Erdiansyah

1. Pembukaan

e Rapat dibuka oleh Fajar Kurniawati sebagai Kepala TU BPPB, mewakili Kepala Balai
Pengujian Produk Biologi (Ka BPPB)

e Tujuan rapat adalah untuk melakukan diskusi dan evaluasi teknis perbaikan yang telah
dieksekusi oleh pengembang dan untuk memperoleh masukan serta saran perbaikan
terhadap fitur-fitur aplikasi Lot Release yang digunakan untuk mendukung proses pelulusan
vaksin di BPPB.

2. Evaluasi Pengembangan Aplikasi Bio-Legacy Periode Juli - Agustus:
e Demo Hasil Pengembangan Fitur-Fitur Baru
e Penambahan jenis akun Internal BPOM non BPPB
o No. 3 Level akun ini dapat mengakses Menu Sampel untuk melihat Riwayat
Sampel dan Pengaturan Akun.
o Status: Sudah sesuai.
¢ Penambahan informasi No. SKI pada Menu Sampel
o Ditambahkan No. SKI di bawah nomor bets sebagai tindak lanjut dari permintaan
stakeholder internal
o Status: Sudah sesuai.
¢ Notifikasi Whatsapp
o No. 4 Notifikasi pada tahapan proses lot release.
o Status: Sudah sesuai.
Pada saat implementasi terdapat kekurangan, belum tersedia notif kepada akun
evaluator untuk tahapan respons tanggapan dari pelanggan.
e Penambahan Fitur pilihan penanda tangan sertifikat
o No. 5 Ditambahkan pilihan penanda tangan pada sertifikat.
o Status: Dalam Proses Pengerjaan
Fitur Untuk Template Sign Box dalam sertifikat telah tersedia, namun penggantian
penandatangan belum tersedia. Penambahan user sebagai penandatangan dalam
Bio-Legacy harus didaftarkan ke BsrE agar bisa aktif.
e Survey Pelanggan terhadap Pelayanan Lot Release
o No. 6 Formulir survey SKM (turunan dari Menpan RB) akan muncul setiap pertama

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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kali login pada bulan baru.
o Status: Dalam Proses Pengerjaan.
= Modul khusus untuk survey telah dibuat, halaman pelanggan dan halaman
admin untuk mengelola data dan pertanyaan survey.
= Survey telah dibuat sesuai dengan template yang diberikan oleh user. Namun
perlu ditambahkan beberapa catatan berikut;
= Pada halaman pelanggan: Intro sebelum masuk ke dalam survey disertakan,
Informasi tingkat angka yang dipilih 1-6.
= Pada halaman admin: ditambahkan filter untuk grafik hasil survey dan
penyimpanan input data survey selama 1 tahun.
Fitur untuk hapus/ hide sampel
o No. 7 Fitur untuk Super Admin memiliki otoritas hapus/ hide sampel yang error dan
terhubung ke e-payment.
= Sampel salah input oleh pelanggan (belum generate billing)
= Sampel salah input oleh pelanggan (sudah generate billing dan dibayar)
= Sampel yang sudah dibayar namun tidak dapat diselesaikan dengan alur
normal/ dilanjutkan dengan proses manual
o Status: Dalam Proses Pengerjaan.
Ditambahkan modul tersendiri untuk fitur tersebut.

3. Diskusi

Modul Interval timeline masih dalam perbaikan.

Penambahan fitur Rolled back pada perbaikan no. 7. Fitur rolled back tidak disarankan
karena risiko tinggi jika dilakukan penghapusan atau penggantian data (dapat
mempengaruhi data yang lain). Antisipasi kesalahan akan diakomodasi dengan
pengembangan fitur No 11 agar proses sesuai dengan standar mutu.

Modul Surat pengantar dipisah ke akun tersendiri (kepala pppomn)

Urutan tampilan pada Menu TTE Sertifikat ditambahkan berdasarkan sampel yang belum
di TTE selain tanggal sampel masuk. Akan terakomodasi pada perbaikan no 8.

Proses pengalihan dan pengubahan domain server sikumbang menjadi Bio-Legacy.

Ada kemungkin penambahan anggaran/ pembukaan blokir dengan justifikasi hal2 yang
mendukung MBG, koperasi merah putih, penuntasan TBC pelaksanaan yanblik untuk
peningkatan pnbp, sehingga bisa diusulkan untuk fitur lain.

4. Tindak Lanjut

Internal (BPPB):

o Dikusi internal untuk memastikan tanda tangan apakah boleh bukan BsrE untuk
implementasi pemisahan Fitur Surat Pengantar ke akun tersendiri.

o Komunikasi Lanjut ke Pusdatin agar server sikumbang dibuat khusus untuk biolegacy,
ubah domain dll.

o Diskusi internal untuk membahas fitur yang perlu ditambahkan agar dibuat KAK dan
RAB nya.

Eksternal (Pengembang):
o Perbaikan Periode Juni (estimasi penyelesaian pekerjaan Akhir Agustus 2025):

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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1. Implementasi perbaikan Fitur Notifikasi (Penambahan notifikasi kepada akun
evaluator pada tahapan respon tanggapan dari pelanggan)
2. Implementasi Fitur Survey
o Penyelesaian Modul Timeline: Investigasi dan selesaikan ketidaksesuaian estimasi
waktu selesai dan interval.

5. Penutup
e Pembahasan ditutup pada pukul 16:15 WIB oleh Kepala TU BPPB.

6. Lampiran
e Tangkapan Layar Pembahasan Pengembangan Lot Release Daring

Recording View Hi = a

zoom
Workplace

Participants (13) @ X

Q Find a participant

M m M Erdiansyah_BPOM (Co-host, me) % A
G Yola (Host) © K
BPPB_Fajar K M Erdiansyah_BPOM g BPPB_Fajar K LV
m RANDI ASHARI 9 A
a Ajeng Tyas X A
[@ Anissa Wari Murti Z
RANDI ASHARI Anissa Wari Murti ¥ Ratih Pujilestari B EREB_Bening Z
8PPB_Khanza % A
m BPPB_Muhamad Arfian X% A
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BPPB_Muhamad Arfian Muhamad Aldi Maulana_BPOM BPPB_Nadia Mia
BPPB_Bening
Invite | Mute all
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LAMPIRAN 3_TINDAK LANJUT 3 UNSUR TERENDAH
SARANA DAN PRASARANA

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
SARANA DAN PRASARANA BPPB

Unsur layanan SKE - U9 (Sarana dan Prasarana) :
o Pengadaan Alat Pengolah Data di loket layanan untuk memberikan kemudahan pada
pelanggan untuk mengakses informasi maupun aplikasi penunjang layanan publik BPPB

seperti Bio-Legacy dan Infalabs.
Ketua Tim Sarana dan Prasarana Pelayanan Publik

zr

Fajar Kurniyati, M.Si.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



LAMPIRAN 3_TINDAK LANJUT 3 UNSUR TERENDAH
SARANA DAN PRASARANA

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
PUSAT PENGEMBANGAN PENGUJIAN OBAT DAN MAKANAN NASIONAL

NOTA DINAS
NOMOR : PL.02.01.11.08.25.177

Yth Kepala Pusat Data dan Informasi Obat dan Makanan

Dari :  Kepala Balai Pengujian Produk Biologi

Hal Permohonan Rekomendasi Pengadaan APD untuk Balai Pengujian
Produk Biologi

Lampiran : -

Tanggal : 7 Agustus 2025

Sehubungan dengan kebutuhan Alat Pengolah Data (APD) di Balai Pengujian

Pro

duk Biologi (BPPB), kami sampaikan permohonan rekomendasi dari Pusat Data

dan Informasi Obat dan Makanan untuk pengadaan 1 (satu) unit tablet guna

menunjang pelayanan publik BPPB. Sebagai bahan pertimbangan, kami sampaikan

hal-hal sebagai berikut:

1.

Saat ini BPPB telah melaksanakan pelayanan publik yang terpisah dengan
PPPOMN sehingga telah difasilitasi loket pelayanan publik tersendiri di Gedung
Athena dan juga menggunakan aplikasi penunjang yang terpisah dari PPPOMN
diantaranya aplikasi Bio-Legacy untuk mendukung pelayanan pelulusan batch/lot

vaksin.

. BPPB juga telah mendapatkan cascading indikator indeks pelayanan publik

sejak tahun 2024 sehingga telah dilakukan evaluasi PEKPPP (Pemantauan dan
Evaluasi Kinerja Penyelenggaraan Pelayanan Publik) oleh Biro Hukum dan
Organisasi.

BPPB membutuhkan APD berupa tablet untuk aktivasi nomor layanan publik
BPPB yang saat ini masih menggunakan device pribadi milik pegawai, dimana
nomor kontak tersebut digunakan untuk menunjang fitur notifikasi pada aplikasi

Bio-Legacy.

. Hasil koordinasi antara BPPB dan PPPOMN telah disepakati bahwa BPPB dapat

menggunakan anggaran Satker PPPOMN untuk pengadaan 1 (satu) unit tablet

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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guna menunjang pelayanan publik mengingat Satker BPPB belum mendapatkan
pagu alokasi anggaran untuk RO 4133.CAN-Sarana Bidang Teknologi Informasi
dan Komunikasi pada DIPA Tahun Anggaran 2025.

5. Proses transfer BMN selanjutnya akan dilakukan sesuai ketentuan yang berlaku.

Demikian kami sampaikan. Atas perhatian dan kerja sama yang baik, diucapkan
terima kasih.

Dio Ramondrana

Tembusan:

PIt. Kepala Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan Nasional

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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SARANA DAN PRASARANA

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI

NOTA DINAS
NOMOR : PL.02.01.11.08.25.178

Yth . PIt. Kepala Pusat Pengembangan Pengujian Obat dan Makanan
Nasional

Dari . Kepala Balai Pengujian Produk Biologi

Hal . Permohonan Pengadaan APD untuk Balai Pengujian Produk Biologi

Lampiran : 1 (Satu) Berkas

Tanggal : 8 Agustus 2025

Sehubungan dengan kebutuhan Alat Pengolah Data (APD) di Balai Pengujian
Produk Biologi (BPPB), dengan hormat kami sampaikan permohonan pengadaan 1
(satu) unit tablet guna menunjang pelayanan publik BPPB. Usulan telah kami
diskusikan dengan PPK dan Kasubbag TU PPPOMN. Adapun permohonan
rekomendasi kepada Pusat Data dan Informasi Obat dan Makanan telah
disampaikan melalui Nota Dinas Nomor PL.02.01.11.08.25.177 Tanggal 7 Agustus
2025 (terlampir).

Demikian kami sampaikan. Atas perhatian dan kerja sama yang baik, diucapkan

terima kasih.

Dio Ramondrana

Tembusan:
Kasubbag Tata Usaha PPPOMN

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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5. Laporan Hasil Tindak Lanjut 3 Unsur Terendah SKM 2026

Laporan SKM BPPB Takun 2026 n

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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PERSYARATAN

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
PERSYARATAN

Unsur layanan SKM — U1 (Persyaratan) :

Pemberian solusi alternatif atas kendala teknis dalam proses pengunggahan (upload)
dokumen persyaratan pada aplikasi Lot Release (Bio-Legacy), yaitu dengan
memanfaatkan media penyimpanan cloud drive. Link penyimpanan tersebut

selanjutnya dapat dilampirkan secara resmi pada surat permohonan.

Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru yang dirancang untuk
mengatasi serta mengeliminasi berbagai kendala teknis pada versi sebelumnya, guna

mewujudkan perbaikan dan optimalisasi.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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» Tangkapan layar pemberitahuan kepada pengguna layanan melalui WhatsApp perihal

alternatif penggunggahan dokumen pendukung pada aplikasi /ot release (Bio-Legacy).

'r‘ PT. Bio Farma _ Pak Rangga

0 09.00 - 14,00 WIB
| Online via Zoom

Narasumber Ahli
1. Prof. dr. Amin Soebandrio, (K), PhD. (FKUI) - Esensi Mikroba dalam
Pengembangan & Mitigasi Kontaminas:
_ Dr. Shanti Marlina, . Apt, (BPOM) - Implementasi GMP & Strategi Holistik
Pengendalian Kontaminas
3. Dwi Damayanti, S.Si. Apt (BPOM) - Standardisasi Pengujian &
Transformas

Sefamat Pags Bapak/ibu

Sehubungan dengan upaya peningkatan pelayanan publik di Lingkungan Balal
Pengujian Produk Biologi, BPOM, khususnya Layanan Lot Release Vaksin/Pelulusan
Vaksin, apabils terdapat dokumen tambahan/dokumen pendukung yang tidak bisa
di-upload pada Sistem Bio-Legacy, mohon dapat dikumpulkan dalam link Google
Drive kemudian dilampirkan pada bagian Surat Pengantar/Surat Permohonan Q A

Atas perhatian dan kenjasama yang baik kami ucapkan terima kasih
Safam,

Balai Pengujian Produk Biologi

Badan Pengawas Obat dan Makanan

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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PERSYARATAN

= Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru, dirancang untuk

mengatasi serta mengeliminasi berbagai kendala teknis pada versi sebelumnya

Dokumen Rencana Proyek

Re-design Aplikasi Bio-Legacy
(Biological Products Lot Release Digital
Certification System)

Versi 1.0
Disusun Oleh Tanda Tangan
1. Yola Eka Erwinda
2. Maretra Anindya Puspaningrum Ketua Tim Kerja Manajemen Perubahan

3. Bening Penggalih
4. Muhamad Aldi Maulana

Tanggal:
27 Februari 2026

Yola Eka Erwinda, S.Si., M.Biotech

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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SISTEM, MEKANISME DAN PROSEDUR

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
SISTEM, MEKANISME DAN PROSEDUR

Unsur layanan SKM — U2 (Sistem, Mekanisme dan Prosedur) :

= Pelaksanaan sosialisasi terkait sistem, mekanisme, serta prosedur pada layanan
publik BPPB melalui kegiatan BPPB Customer Forum, dengan tujuan mengoptimalkan
pemahaman pengguna layanan terhadap alur dan persyaratan pelayanan yang
disediakan oleh BPPB.

= Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru yang dirancang untuk
mengatasi serta mengeliminasi berbagai kendala teknis pada versi sebelumnya, guna

mewujudkan perbaikan dan optimalisasi sistem secara berkelanjutan.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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Sosialisasi kepada pengguna layanan terkait sistem, mekanisme, serta prosedur

layanan publik BPPB melalui kegiatan BPPB Customer Forum pada 20 Juli 2026.
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= Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru, dirancang untuk

mengatasi serta mengeliminasi berbagai kendala teknis pada versi sebelumnya

Dokumen Rencana Proyek

Re-design Aplikasi Bio-Legacy
(Biological Products Lot Release Digital
Certification System)

Versi 1.0

Disusun Oleh Tanda Tangan
1. Yola Eka Erwinda
2. Maretra Anindya Puspaningrum Ketua Tim Kerja Manajemen Perubahan
3. Bening Penggalih

4. Muhamad Aldi Maulana

Tanggal:
27 Februari 2026

Yola Eka Erwinda, S.Si., M.Biotech

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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WAKTU PENYELESAIAN

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
WAKTU PENYELESAIAN

Unsur layanan SKM — U3 (Waktu Penyelesaian) :

Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru yang difokuskan
secara mendasar pada pembaruan serta penyempurnaan sistem penghitungan lini
masa (timeline), guna menjamin ketepatan, transparansi, dan pemantauan secara

real-time di setiap tahapan proses pelayanan.

Pengoptimalan fitur keterangan pada sistem INFALABS oleh Penanggung Jawab (PJ)
Layanan Penyediaan Hewan Uji untuk menginformasikan perkembangan tahapan
proses layanan dan estimasi waktu pengambilan hewan uji secara akurat, transparan,

dan terintegrasi.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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= Pengembangan aplikasi Lot Release (Bio-Legacy) versi terbaru, yang difokuskan pada

pembaruan serta penyempurnaan sistem penghitungan lini masa (timeline)

Dokumen Rencana Proyek

Re-design Aplikasi Bio-Legacy
(Biological Products Lot Release Digital
Certification System)

Versi 1.0

Disusun Oleh Tanda Tangan
1. Yola Eka Erwinda
2. Maretra Anindya Puspaningrum Ketua Tim Kerja Manajemen Perubahan
3. Bening Penggalih

4. Muhamad Aldi Maulana

Tanggal:
27 Februari 2026

Yola Eka Erwinda, S.Si., M.Biotech

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).
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= Pengoptimalan fitur keterangan pada sistem INFALABS, untuk menginformasikan

perkembangan tahapan proses layanan dan estimasi waktu pengambilan hewan uiji
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PRODUK SPESIFIKASI JENIS PELAYANAN

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
PRODUK SPESIFIKASI JENIS PELAYANAN

Unsur layanan SKM — U5 (Produk Spesifikasi Jenis Pelayanan) :

= Pelaksanaan program monitoring hewan uji (monitoring kesehatan hewan, monitoring
lingkungan, monitoring pakan dan air minum, sanitasi dan desinfeksi, pengendalian
hama) dilakukan secara berkala dan terstruktur guna menjamin mutu, standar kualitas

hewan uji sebelum didistribusikan kepada pengguna layanan.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
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= Program monitoring hewan uji BPPB meliputi monitoring kesehatan hewan, monitoring lingkungan, monitoring pakan dan air minum,

sanitasi dan desinfeksi, pengendalian hama.

Nutegorl & Parameter Monitoting

PROGRAM MONITORING PROGRAM MONITORING HEWAN UJI BALAI PENGUJIAN PRODUK BIOLOGI - TAHUN 2026

Frokoemu Tmget

Jenés Hewan U - Tikuy, Mencit, dan Kebno

| Iwrvunni ' : Agintin September

| Keterangnn Priskoennss

Oktaber Novermnber Oesember

1. Monitoring Kesebatan Hewan

1 Pemenibssen Nekropsl / Gross Pathology

1 Monitoring Parasitgiogi (Barsamaie Gross Pamy
3 Monitoring Hematologl

4 Monitonng Mistopatolog)

2. Monitoring Linglkungan Facilities

5 Moeaitonng Alan Udan (Asfiow)

£ Monitonng Sohu E Ksiembapan Lingkungan

}  Maonitoring ezenseas Cahays

5 Monitoring Kebisingen Ruangsn

§ Monitoring Kade: Amona Udirs

10  Mooitonng Mikrobiciogl Udars [ALT Setsie Plase)
3. Monitoring Pakan & Alr Minum

11 Mononng Mikroblofogl Pakan & Air Minum [ALT)
4. Sanitasi & Desinfeks

11 Fumigeu Ruangan Pemeiharain & Pengusan

5. Pengendalian Hama (Pest Control)

13 Fes Control Suangan & Area Faslinas
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Pelaksansan Trimuianan (TW) / Semesteran (SM) — Nekropu, Parasnologs, Hemamciogl, Histopatology Lingkungan, PakasyMinum
Peiabsansan Bulinan — Fest Control (Setisg Miggu | Awsl Bulan)

Pefzisansan Mingguan — Fumigas Ruangan Pemnedharaan & Pengupan

Peizisansan Marian {0} & Penarfsan Date Redapitulas Butanes (B] — Sutu & Keiembepan
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PENANGANAN PENGADUAN, SARAN DAN MASUKAN

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
PENANGANAN PENGADUAN, SARAN DAN MASUKAN

Unsur layanan SKM — U8 (Penanganan Pengaduan, Saran dan Masukan) :

= Pembentukan WhatsApp Group bagi pengguna layanan pelulusan batch/lot vaksin
dilaksanakan sebagai kanal komunikasi interaktif yang responsif guna
mengoptimalkan penanganan pengaduan serta menampung saran dan masukan demi

peningkatan mutu pelayanan publik secara berkelanjutan.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.
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PENANGANAN PENGADUAN, SARAN DAN MASUKAN

» Tangkapan layar WhatsApp Group bagi pengguna layanan pelulusan batch/lot vaksin.

.‘& Pelanggan Lot Release Vaksin BPPB
Biolarme_Pak Oylan, Fiirs, Iba, Lumburg, PT, PT,
WIEALVIGES Uyttt iyl o] LU el e
dan pengujlan produk biologe, Balal
Pengugtan Produk Bickogl (BPPB) BPOM
memohon kesedisan Bapak/Ibu untuk

Tanggapan dan masukan darl Bapak/Ibu
sangat berharga bagl kami untuk
mengevaluasi dampak efislensl,
transparansi, serta kualitas layanan yang
telah diterapian. Pengisian surved hanya
membutuhkan waktu sekitar 3-5 menit
melalul tautan beskut:

& mtps:iforma gie/
HpeNHQZYIXSNLE27E
Batas akhir pengtsian surves: Jumat, 21/
08/2026

Atas perhatian, kena sama, dan ..
Baca selengkapnyn

Selamat Slang Bapak/Ibu Pelanggan Lot
dighalisas! layanan Lot Release dan
memohon kesedizan Bapak/Ibu urtuk
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o~ Q
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SARANA DAN PRASARANA

TINDAK LANJUT HASIL SKM TERKAIT UNSUR
SARANA DAN PRASARANA

Unsur layanan SKM — U9 (Sarana dan Prasarana) :

= Pengadaan unit Air Conditioner (AC) di area Lobi Eureka 2 dalam rangka
meningkatkan kenyamanan serta optimalisasi sarana prasarana penunjang pada

proses pelayanan publik BPPB, khususnya pada proses penerimaan sampel.

Ketua Tim Peningkatan Kualitas
Pelayanan Publik BPPB

drh. Fitra Yovita Delviona P.

Dokumen ini telah ditandatangani secara elektronik menggunakan sertifikat elektronik
yang diterbitkan oleh Balai Besar Sertifikasi Elektronik (BSrE), Badan Siber dan Sandi Negara (BSSN).



LAMPIRAN 3_TINDAK LANJUT 3 UNSUR TERENDAH
SARANA DAN PRASARANA

= Pengadaan unit Air Conditioner (AC) di area Lobi Eureka 2
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