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TENTANG PANDUAN INI

Panduan pengguna ini disusun untuk memberikan informasi dan petunjuk yang jelas kepada
pengguna mengenai tata cara penggunaan aplikasi Elektronik Monitoring Efek Samping
Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0),
mulai dari proses registrasi, pengisian laporan, hingga pengiriman data. Dengan adanya
panduan ini, diharapkan seluruh pengguna dapat memanfaatkan aplikasi secara optimal

sehingga kualitas dan kelengkapan data laporan efek samping obat dapat terus ditingkatkan.
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1. PENDAHULUAN

1.1 Tujuan Pembuatan Dokumen

Dokumen Panduan Pengguna Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat
Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0) yang disusun oleh Badan Pengawas Obat
dan Makanan bertujuan untuk memberikan acuan resmi bagi seluruh pengguna dalam
mengoperasikan aplikasi secara benar dan sesuai prosedur, meningkatkan pemahaman
terhadap fitur dan alur pelaporan efek samping obat, serta menstandarkan proses pelaporan
agar data yang dihasilkan konsisten, lengkap, dan mudah dianalisis. Selain itu, panduan ini
juga bertujuan untuk meminimalkan kesalahan penggunaan, mempercepat proses pelaporan
dan tindak lanjut, serta mendukung peningkatan kualitas data farmakovigilans dan kepatuhan

terhadap regulasi yang berlaku guna menjamin keselamatan penggunaan obat di Indonesia.

1.2 Deskripsi Umum Sistem

Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan
Kosmetik (e-MESO 2.0) merupakan sistem informasi berbasis web yang dikembangkan oleh
Badan Pengawas Obat dan Makanan untuk memfasilitasi pelaporan, pemantauan, dan
analisis efek samping obat secara elektronik di Indonesia. Sistem ini dirancang sebagai sarana
resmi bagi tenaga kesehatan, industri farmasi, serta masyarakat dalam menyampaikan

laporan kejadian tidak diinginkan yang berkaitan dengan penggunaan obat.

1.3 Deskripsi Dokumen

Dokumen ini berisikan informasi sebagai berikut:
1. Pendahuluan
Berisi informasi umum yang meliputi tujuan pembuatan dokumen, deskripsi umum
sistem, dan deskripsi dokumen.
2. Kebutuhan Sumber Daya
Berisikan informasi perangkat yang dibutuhkan untuk mengoperasikan Aplikasi
Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan

Kosmetik (e-MESO 2.0), meliputi perangkat lunak dan perangkat keras.



3. Mengoperasikan Aplikasi
Berisikan informasi yang menjelaskan langkah-langkah pengoperasian aplikasi oleh

user sesuai batasan akses yang diperoleh.



2. KEBUTUHAN SUMBER DAYA

2.1 Perangkat Lunak Pendukung (Software Requirement)

Rekomendasi kebutuhan perangkat lunak (software) yang digunakan untuk dapat
mengakses Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0) adalah:

1. Sistem Operasi (Operating System (0S))

e Windows 10/11, macOS, Linux

2. Web Browser

e Google Chrome, Opera, Microsoft Edge, dsb.

2.2 Perangkat Keras Pendukung (Hardware Requirement)

Rekomendasi kebutuhan perangkat keras (hardware) yang digunakan untuk dapat
mengakses Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0) adalah:

1. Prosesor: Intel Core i3 / AMD Ryzen 3 atau lebih tinggi

2. RAM:8GB

3. Penyimpanan: SSD 256 GB (lebih cepat untuk akses browser & upload data)

4. Layar: Full HD (1920%x1080)

2.3 Jaringan Internet (Internet Network)

Diperlukan jaringan internet untuk mengakses aplikasi ini, dan rekomendasi kebutuhan
akses jaringan internet adalah sebagai berikut :

1. Bandwidth Internet : 2 Mbps

2. Akses internet : Fiber Optic, Dedicated Internet, Broadband, Mobile Data 4G/5G

2.4 Sumber Daya Manusia

Sumber daya manusia yang direkomendasikan untuk mengoperasikan aplikasi ini adalah:
1. Terbiasa bekerja dengan menggunakan komputer,
2. Terbiasa menggunakan aplikasi berbasis Website,

3. Memahami cara menggunakan dan mengoperasikan aplikasi komputer.



3.  MEMULAI APLIKASI

Berikut adalah prosedur untuk memulai akses terhadap aplikasi e-MESO 2.0 :
1. Buka sistem Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen
Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0) melalui web browser (Google Chrome, Firefox,

Opera atau lainnya) dengan alamat url sebagai berikut: e-meso.pom.go.id

2. Kemudian tekan Enter pada tombol keyboard atau klik tombol Go pada browser, maka

akan tampil halaman login seperti berikut:

J

BADAN POM

€-meso 2.0 industri@gmail.com

Apliikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi,
Suplemen Kesehatan dan Kosmetik

==l

Laporan Kejadian Tidak diinginkan Kosmetik Tanpa Akun

Gambar 1. Halaman Login e-MESO 2.0

3. Ketikkan alamat email Anda pada kolom “Email Anda”.

4. Isi kolom “Kata Sandi” dengan password yang sudah terdaftar.

5. Perhatikan kode angka yang muncul (contoh: 401195).

Ketikkan kode tersebut ke dalam kolom “Kode Captcha”.

6. Setelah semua data terisi dengan benar, klik tombol “Masuk” untuk login dan
tampilan halaman awal Aplikasi Monitoring Efek Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat

Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0) adalah seperti :


file:///C:/Users/supri/AppData/Local/Packages/5319275A.WhatsAppDesktop_cv1g1gvanyjgm/LocalState/sessions/7EA8A21FDA91F21A69DB46EE1ADA1A073635FD4E/transfers/2026-18/e-meso.pom.go.id

o 0 0 o
Spantan obat selsased (Buian kosmoti (suion il Spontan obot (Masyarakat) Spantan obat raaisional (eulan
(8o i n

Grafik Transaksi Harian

Gambar 2. Halaman Awal Aplikasi e-MESO 2.0

4. MENU ADMINISTRASI

4.1 PROFIL

4.1.1Menu Ganti Password

Ubah Data

Gambar 3. Halaman Ganti Password

Halaman ini berfungsi sebagai fitur pengaturan akun (Account Settings) yang secara khusus
digunakan untuk mengubah kata sandi (password) pengguna pada Aplikasi Monitoring Efek
Samping Obat, Obat Bahan Alam, Obat Kuasi, Suplemen Kesehatan dan Kosmetik (e-MESO 2.0)

Berikut cara menggunakan halaman fitur Ganti Password secara langkah demi langkah:

1. Masuk ke Halaman
e Akses menu Profil - Ganti Password pada sidebar kiri.

e Halaman “Ubah Data” akan terbuka.



2. Isi Kata Sandi Lama
e Masukkan password lama pada kolom Kata Sandi Lama.

e Jika perlu, centang “Tampilkan kata sandi” untuk melihat input.

3. Masukkan Kata Sandi Baru
e Isi kolom Kata Sandi Baru dengan password baru.
e Pastikan memenuhi ketentuan:
o Minimal 8 karakter
o Mengandung huruf besar & kecil
o Mengandung angka

o Mengandung simbol

4. Konfirmasi Kata Sandi
e Masukkan kembali password baru pada kolom Konfirmasi Kata Sandi.

e Pastikan sama persis dengan yang di atas.

5. Simpan Perubahan
e Klik tombol Simpan di kanan bawah.
e Jika berhasil:
o Password akan diperbarui

o Gunakan password baru saat login berikutnya



5. MENU PELAPORAN OBAT

5.1. Laporan KTD/ESO/KIPI

Torggal: ! e 4 Torn Diprases ol

B §R 5

Gambar 5.1 Laporan KTD/ESO/KIPI

Laporan KTD/ESO/KIPI adalah sistem pengaduan resmi ke BPOM untuk mencatat reaksi
negatif atau efek samping yang muncul setelah penggunaan obat atau vaksin. Intinya, laporan
ini berfungsi sebagai sistem alarm keamanan; jika ditemukan banyak kendala pada satu
produk, BPOM bisa segera memberikan peringatan atau menarik obat tersebut dari

peredaran demi melindungi masyarakat.

A. Membuat Laporan Baru (Input Formulir)

1. Pada dashboard utama, klik tombol biru bertuliskan "Buat Laporan" di pojok kanan
atas.
2. Pilih Metode: Pilih opsi "Input Formulir".
3. Tahap 1: Informasi Laporan
e Tanggal Laporan: Secara otomatis terisi tanggal hari ini (misal: 2026-04-11).
e Sifat Laporan: Pilih antara "Inisial" (laporan pertama kali) atau "Lanjutan” (jika
ada data tambahan untuk kasus yang sudah pernah dilaporkan).
e Tipe Laporan: Pilih kategori yang sesuai seperti "Spontan", "Laporan dari
Studi", "Lainnya", atau "Tidak tersedia untuk pengirim".
o Negara: Default terisi "Indonesia".

e Klik tombol "Selanjutnya".



4. Tahap 2 - 6: Lanjutkan pengisian data yang meliputi
e Identitas Pasien (Inisial, umur, jenis kelamin).
e Informasi KTD/ESO (Gejala yang dialami, tanggal mulai dan berakhir).
e Informasi Obat (Nama obat, dosis, cara pemberian, produsen).
e Tindakan & Hasil (Apakah obat dihentikan, apakah pasien sembuh).
5. Finalisasi: Setelah mencapai tahap 6, Anda bisa memilih untuk "Simpan sebagai Draft"

atau langsung klik "Submit" untuk mengirim ke BPOM.

B. Mencari Laporan

Pelaporan Obat

B laporan KTD/ESO/KIPI  Buat Laporan

Pelaporan Obat

Tipe Nama:

Laporan : Industri 2

Spontan DINKES Inisial : Status :
Tanggal : KAB MKY

23-02-2026 PUNCAK Umur: 61 Diproses
1317 JAYA Tahun Oleh:
Modul : Berat

Excel File Badan:

Nomor :

4520260100612 Tanggal:

Jika daftar laporan sudah banyak, gunakan fitur filter untuk mempercepat pencarian.

1. Buka tab Laporan KTD/ESO/KIPI.

2. Cari kolom "Search" di sisi kanan atas tabel.

3. Ketik Kata Kunci: Masukkan nomor laporan (misal: 45260260100612), nama pelapor,
atau inisial pasien.

4. Daftar akan menyaring data secara real-time sesuai dengan apa yang Anda ketik.



C. Melihat Detail Laporan

Pelaporan Obat

Pelaporan Obat B Laporan KTD/ESO/KIPI A BuatLaporan v

Show 10 & entries Search:

Nama:

Industri
Tipe Laporan 2 Status :
: PT Inisial : VALIDASI Nomor: ID- P
Spontaneous Al G 1 BADANPOM- Detail

4520260400635 Tanggal: 24~ RUMAH U!'nur: Diproses 4520260400635 e

04-2026 09:47 BESAR 23 Oleh: Tanggal: 241 History
Modul : Tahun Validator ~ 04-2026 13:06
efek_samping Berat Obat

Badan :

0Kg

Untuk memeriksa kembali data yang sudah terkirim atau masih tersimpan.

Cari baris laporan yang ingin dilihat.
Geser tabel ke arah kanan hingga menemukan kolom "Opsi" atau "Aksi".

Klik ikon/tombol bertuliskan "Detail" (biasanya ikon mata).

B A

Sistem akan menampilkan ringkasan seluruh informasi yang telah diinput sebelumnya.

D. Mengedit Laporan

m = Industri 2

Pelaporan Obat

Pelaporan Obat Nama:
Industri
Tipe Laporan 2
: Spontan DINKES Inisial : Status :
Tanggal : 23- KAB. MKY - Nomor: -
4520260100612 i .
02-202613:17 PUNCAK Umur: Diproses Tanggal: -
Modul : Excel JAYA 61 Tahun Oleh: -
File Berat
Badan :
Nama:
Tipe Laporan .
) peLop Inisial :
2 SAT Status :
Spontaneous i _ HioTGHs
4520260100608 Tanggal : 09- = . 3 ¥
"-9098 14-7 39 Diproses Tanggal: -
02-2026 14:39
Tahun Oleh:
Modul: Excel
File Berat

Badan:




Perlu diingat bahwa fitur edit biasanya hanya tersedia untuk laporan dengan status "Draft".

1. Temukan laporan dengan status Draft pada kolom status.

2. Klik tombol "Edit" (biasanya ikon pensil) pada kolom Opsi.

3. Ubah bagian yang diperlukan (misal: menambahkan nama obat yang lupa
dimasukkan).

4. Klik "Update" atau "Simpan".
Catatan: Jika laporan sudah berstatus "Diproses" atau "Selesai", Anda biasanya tidak

bisa mengeditnya lagi dan harus membuat "Laporan Lanjutan”.

E. Melihat Riwayat (History)

10:15Rab, 29 Apr X ¢ -+
Qs i

Pelaporan Obat

Pelaporan Obat Nama:

Industri
Tipe Laporan 2
: Spontan DINKES Inisial : Status :
Tanggal: 23-  KAB. MKY -
02-2026 13:17 PUNCAK Umur: Diproses Tanggal: -
Modul : Excel JAYA 61 Tahun Oleh: -
File Berat

Badan:

N e
4520260100612 jomor

Nama:
Tipe Laporan x
s Inisial :
SAT Status :

Spontaneous
Umur: = Nomor: -

4520260100608 Tanggal: 09
02-202614:39
Modul : Excel
File

39 Diproses  Tanggal: -
Tahun Oleh:

Berat

Badan:

Gunakan ini untuk melacak proses verifikasi dari pihak BPOM.

1. Pada baris laporan yang diinginkan, klik tombol "History" (biasanya ikon jam atau teks
"History").
2. Disini Anda bisa melihat:
e Kapan laporan dibuat.
e Siapa yang memproses laporan tersebut.

e (Catatan tambahan dari verifikator (jika ada kekurangan data).

10



5.2 Laporan Farmakovijilan

5.2.1Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

Laporan Berkola Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

Y 5po1on keomanan posca pemasara (7545 ) ==

Gambar 5.2.1 Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

Halaman ini digunakan untuk menampilkan daftar laporan berkala keamanan obat setelah
dipasarkan (Post Marketing Surveillance), yaitu PSUR (Periodic Safety Update Report) atau
PBRER (Periodic Benefit-Risk Evaluation Report).

Cara Menggunakan Halaman Ini :

A. Membuat Laporan Baru

Qsr .

Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

Pelaporan Obat » a Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER) 4 Buat Laporan v
[}
+
Eap Show 10 & entries Search:
Farmakovigilans
Nama Produk :
ASCORBIC ACID
: 2025-12-03
CAL  ZzatAktif: 7 TR Menunggu
2 = - s 21122025 b
ASCORBIC ACID oYY Verifikasi
showing 1to 10f 1 entrles n

1. Klik tombol “Buat Laporan”
2. Pilih jenis laporan
3. Isidata:

e Produk

e Periode laporan

11



e Data keamanan dan evaluasi
4. Upload dokumen pendukung

5. Simpan dan kirim laporan

B. Melihat Detail Laporan

W - Industri 2

Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

B Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER) A Buat Laporan v
Pelaporan Obat

a

Show 10 ¢ entries Search:

Laporan
&
Farmakovigilans

Nama Produk :
ASCORBIC ACID

CAL Zat Aktif : I Menunggu
- ascosicaco 9 A Ve;ivwkags?
2025-12-24
NIE:
GKL19335444438]

Showing 1to10f 1 entries n

1. Klik tombol “Detail”

2. Sistem akan menampilkan isi lengkap laporan

C. Mengelola File Lampiran

Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)

B Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER) A Buat Laporan v
Pelaporan Obat
Show 10 ¢ entries Search:
Laporan
Farmakovigllans
Nama Produk :
ASCH IC AC
CAL zutc;?&?l' P 20203 Menunggu
ic AS(‘ORE!‘C ACID 5/ 2l/2025 v;uk\Lu{:‘
s 2025-12-24 2

NIE:
GKL193354444381

Showing 1to1of 1 entries n

1. Klik tombol “Files”
2. Upload atau lihat dokumen seperti:

12



e laporan PDF

o Data pendukung keamanan

D. Menghapus Laporan
Qsr: -

Laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER)
B laporan Berkala Pasca Pemasaran (PSUR/PBRER) 4 BuatLaporan v

Pelaporan Obat

a

Laporan
Farmakoviglians

Nama Produk :
ASCORBIC ACID

e 4 2025-12-24 #
GKL193354444381
Showing 1to 1 of 1 entries n
1. Klik tombol “Hapus”
2. Konfirmasi penghapusan
5.2.2Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran
ar? - ndustri 2
&= ::T;?LLWQ“G"? Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran
E) Laporan studi Keamanan Pasca Pemasaran A BuatLaporan

Mo data available in table

Showing 0 to 0 of 0 entries

Gambar 5.2.2 Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

Halaman ini digunakan untuk mengelola Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran (Post
Marketing Safety Study). Secara inti, fungsinya adalah sebagai wadah bagi Industri Farmasi
untuk melaporkan hasil penelitian terstruktur mengenai keamanan obat yang sudah beredar

di masyarakat.
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A. Membuat Laporan Baru

10:30 Rab, 29 Apr 2 & & -+

Qs-

Pelaporan Obat

a

Laporan
Farmakoviglians show 10 & entries

showing 1to1of 1 entries

a Laporan studi Keamanan Pasca Pemasaran

Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

Nama Produk : FEMINAX

: tambc
Zat Aktif :
28/a/ Revisi data
PARACETAMOLHYOSCYAMINE  abc 28/4/2026 bata
hema
EXTRACT pome
2025

NIE: DTL7813004710A1

1. Akses Menu: Klik menu "Laporan Farmakovigilans" > "Laporan Studi Keamanan Pasca

Pemasaran".

2. Mulai Input: Klik tombol "Buat Laporan" (kanan atas) lalu pilih "Input Formulir".

3. Isi Data Produk: Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, NIE, dan Pendaftar.

4. Isi Detail Studi: Masukkan Judul Studi, Periode Pelaksanaan (Tanggal Awal & Akhir),

serta Jenis Laporan (Interim/Final).

5. Simpan: Klik tombol "Tambahkan" untuk mengirim atau menyimpan data.

B. Mencari Laporan

Qs

Pelaporan Obat

Laporan

Farmakovigilans Show 10 & entries

KONIMEX -
Indonesia

Laporan
Baru

showing 1to10f | entries

B) Laporan studi Keamanan Pasca Pemasaran

Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

™ atri
4 BuatLaporan v
.II =
Nama Produk : FEMINAX
: tambe
Zat Aktif : — -
data
PARACETAMOLHYOSCYAMINE  abc 28/4/2026
R bata pema
EXTRACT 4
2025

NIE: DTL7813004710A1

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel laporan.

2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Judul Studi, atau Nama Pendaftar.
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3. Filter Otomatis: Daftar studi akan langsung menyaring data yang sesuai dengan

pencarian Anda.

C. Melihat Detail Laporan

10:30 Rab, 29 Apr & ¢ -

PEF@D

W - Industri 2

Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

Pelaporan Obat
B) Laporan studi Keamanan Pasca Pemasaran 4 BuatLaporan v

(-}

Laporan

Farmakovigilans show 10 & entries search:

Nama Produk : FEMINAX
Zat Aktif :

tambahkan
S data .-
PARACETAMOLHYOSCYAMINE ~ abc 28/4/2026 herdl ’q“ 3.
T Data pemantauan
EXTRACT o
. 2025
NIE: DTL7813004710A1

Showing 1to 1 of 1 entrles n

1. Cari Data: Pilih baris laporan studi yang ingin diperiksa.
2. Klik Detail: Klik tombol atau ikon "Detail" pada kolom Option.
3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman studi beserta file protokol

yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

10:30 Rab, 29 Apr E & & -

Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

Pelaporan Obat

B} Laporan studi Keamanan Pasca Pemasaran A Buat Laporan v

Nama Produk : FEMINAX

Zat Aktif :

T AMIOLAYOSEY aaliiag Revis!
PARACETAMOLHYOSCYAMINE  abc 28/4/2026
g Data
EXTRACT
NIE: DTL7813004710A1

1. Pilih Draft: Pastikan laporan masih berstatus Draft atau membutuhkan perbaikan.

2. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.

15



3. Update Data: Ubah deskripsi, rangkuman, atau periode studi jika ada kesalahan.

4. Simpan Kembali: Klik simpan untuk memperbarui data di sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

10:30 Rab, 29 Apr X & o -

Qs

Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

Pelaporan Obat
a Laporan Studi Keamanan Pasca Pemasaran

a

Laporan
Farmakoviglians show 10 & entries

tambahkan

Nama Produk : FEMINAX
Revisi d

Zat Aktit :
PARACETAMOLHYOSCYAMINE  abc 28/4/2026

X pata pemantauan
EXTRACT gl

NIE: DTL7813004710A1 e

showing 1to 1 of 1 entries

1. Protokol: Klik "Pilih File" pada bagian Unggah Protokol (Maksimal 10MB).

2. Laporan Utama: Klik "Pilih File" pada bagian Laporan.
e (Catatan: Bisa mengunggah minimal 1 dan maksimal 10 file sekaligus dalam

format Word, Excel, atau PDF.

5.2.4 Laporan Pelaksanaan Perencanaan Menejemen Resiko (PMR)

=
Laporan \ j 1 Risiko (PMR)
B taporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)
input Formulir

Nama Produk : GEMCITAI
Zat Aktif N

Laporan TANA BIOTECHNOLOGIES IN A
Boru Jonesia HYDROCH AN verifikas
NIE: GKI22 oA

Gambar 5.2.6 Laporan Pelaksanaan Perencanaan Menejemen Resiko (PMR)
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A. Membuat Laporan Baru

12:23Rab, 29 Apr E R & -
Q- =

Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

] Pelaporan Obat : Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PNR)
a

Laporan Show 10 & entries
Farmakovigilans

Nama Produk :

ETANA

Ringkasan Sistem

Farmakovigiians

1. Akses Menu: Klik menu "Pelaporan Obat" > "Laporan Farmakovigilans" > "Laporan
Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)".
2. Mulai Input: Klik tombol biru "Buat Laporan" di pojok kanan atas, lalu pilih "Input
Formulir".
3. Isi Data Produk: * Pilih Sifat Laporan (Laporan Baru atau Lanjutan).
e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, dan NIE (Nomor Izin Edar).
® |[si kolom Pemilik Izin Edar di Indonesia.
4. |Isi Detail Pelaksanaan: * Masukkan Pemilik Izin Edar di Negara Lain (Input Judul
Publikasi/Referensi).
e Pilih Tanggal Tindak Lanjut Otoritas Regulator Negara Lain dan Tanggal
Mengetahui Informasi.
5. Deskripsi & Analisis: Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut yang mencakup bukti keamanan,
risiko/potensi dampak, serta apakah isu ini termasuk class safety issue.
6. Jenis Isu: Pilih kategori pada dropdown Jenis Isu Keamanan (contoh: Emerging Safety
Issue).
7. Rencana Tindak Lanjut: Masukkan rencana aksi spesifik untuk implementasi
manajemen risiko produk tersebut di Indonesia.
8. Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan", lalu klik tombol biru "Simpan" untuk

mengirim data ke sistem.

B. Mencari Laporan
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Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

Pelaporan Obat v a Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR) < BuatLaporan v

-]
g Laporan Show 10 ¢ entries x
Farmakovigilans

Nama Produk :
GEMCITABINE HCL

ETANA : tambahkan
Zat Aktif :
Laporan BIOTECHNOLOGIES oy o Revisi data
GEMCITABINE 16/12/2025
Baru INDONESIA - o Dpata pemantauan
HYDROCHLORIDE R
Indonesia 2025
NIE:
GKL2257900449A1
f1 antrie: &=

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel "Laporan Tindak Lanjut
Pemegang lzin Edar".

2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Nama Pemilik Izin Edar, atau status laporan.

3. Filter Otomatis: Daftar laporan PMR akan menyaring data secara real-time sesuai kata

kunci Anda.

C. Melihat Detail Laporan

12:25Rab,29 Apr E & @ -+ PLAT @D

Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

B} Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR) Buat Laporan v

Pelaporan Obat

a Show 10 & entries search

Laporan
Farmakovigilans

Nama Produk :
GEMCITABINE HCL

ETANA Zat Aktif tambahkan
at Aktif :
IOTECHNOLOGIES dat
izio[w’ :‘l‘ LOGIES  GemcITABINE 16/12/2025 RD:":' eI
o Jemantauan
E HYDROCHLORIDE gl
Indonesia NIE 2025

GKL2257900449A1

showing 1to 1of 1 entries n

1. Cari Data: Pilih baris laporan PMR yang ingin diperiksa pada tabel utama.

2. Klik Detail: Klik ikon pada kolom Option untuk melihat isi laporan secara lengkap.
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3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman teknis serta dokumen

pendukung yang telah diunggah sebelumnya.

D. Mengedit Laporan

12:25Rab, 29 Apr B B - PAF @D

Qs -
Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

E) Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

Pelaporan Obat

a Show 10 & entries Search:

Laporan
Farmakoviglians

Nama Produk :
GEMCITABINE HCL

ETANA tambahkan
BIOTECHNOLOGIES ©fi2fo0ss O data
INDONESIA - Data pemantauan
indonesia 2025

1. Pilih Draft: Cari laporan yang masih berstatus "Draft" atau memiliki "Catatan Revisi".

2. Klik Edit: Klik tombol "Edit" pada kolom Option.

3. Update Data: Ubah deskripsi tindak lanjut, rencana pelaksanaan manajemen risiko,
atau periode tanggal jika ada perubahan.

4. Simpan Kembali: Klik "Simpan" untuk memperbarui data di pangkalan data sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

12:25Rab, 29 Apr EE @ -

Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

a Laporan Pelaksanaan Perencanaan Manajemen Risiko (PMR)

Pelaporan Obat

£ | Show 10 & entries Search:

Laporan
Farmakovigilans

Nama Produk :
GEMCITABINE HCL

ETANA tambahkan
. ZatAktf: y
BIOTECHNOLOGIES ) = = Revisi data
2 GEMCITABINE 18/12/2025
INDONESIA = L Data pemantauan
HYDROCHLORIDE s
Indonesia S 2025

GKL2257900449A1

Showing1to1of 1 entries [®

1. Pilih File: Klik "Pilih File" pada bagian Dokumen Pendukung.
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2. Laporan Utama: Pastikan mengunggah dokumen bukti pelaksanaan manajemen risiko

yang relevan.
3. Catatan: Anda dapat mengunggah minimal 1 dan maksimal 10 file sekaligus dengan
format Word, Excel, atau PDF. Pastikan dokumen mendukung analisis risiko yang Anda

sampaikan.

5.2.5 Laporan Sinyal Keamanan

Laporan Sinyal Baru Detail
‘ 1B nput Formulic
Gambar 5.2.5 Laporan Sinyal Keamanan
A. Membuat Laporan Baru
12:31Rab, 29 Apr EE® - PEABE

Laporan Sinyal Kearnanan

cm—
B Laporan sinyal Keamanan .’

Input Formulir

show 10 & entriss search:
Nama
Produk -
PHARMA | icecone revisi
1 o KEALTH 2at Akt emerging  17/4/2026 ! data yg
Bary CARE smerging  T7/4/202 Data datayg
PERMETHRIN ada
Indanesia
NIE
LKE21382002
showing 1to 1 of 1 entries n

1. Menu Akses: Klik menu "Laporan Farmakovigilans" > pilih sub-menu "Laporan Sinyal
Keamanan".
2. Mulai Masukan: Klik tombol biru "Buat Laporan" (kanan atas), lalu pilih "Input

Formulir".
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3. Isi Data Produk: * Pilih Sifat Laporan (Baru/Lanjutan).
e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, NIE, dan Pendaftar.
4. Isi Detail Sinyal:
e Masukkan Judul Laporan.
e Pilih tanggal sinyal tervalidasi.
e Masukkan Sumber Sinyal Keamanan (misal: Basis data internal, laporan kasus,
dll).
e Tuliskan Deskripsi / Rangkuman mengenai sinyal yang ditemukan serta
Keterangan tambahan.

5. Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan" di bagian bawah untuk mengirim data.

B. Mencari Laporan

12:32Rab, 29 Apr S 9 - P ARED
@ "
Laporan Sinyal Keamanan
a Laporan Sinyal Keamanan A Buat Laporan v
’ : [
Nama
Produk :
PHARMA R
R LICEGONE e revisi
Loporan ALTH
1 Bo e Zat Aktif emerging  17/4/2026 st datayg |
PERMETHRIN ada
Indor
NIE:
LKE21382002
Showing 1to 1 of | entries n

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel "Laporan Sinyal Baru".
2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Judul Publikasi, atau Pendaftar.
3. Filter Otomatis: Daftar laporan akan langsung menyaring data yang sesuai dengan

pencarian Anda secara real-time.
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C. Melihat Detail Laporan

12:32Rab, 29 Apr R X @ -+
Qs .

Laporan Sinyal Keamanan

Pelaporan Obat

ow 10 & entries search:
a
Laporan
Farmakovigilans
Nama
P 3
PHARMA s
A LICEGONE P revisi
ALT p
CARE - Zat Aktif : emerging  17/4/2026 bota datayg
- PERMETHRIN ada
Indonesia
NIE:

LKE21382002

showing 1to 1 of 1 entries n

1. Data Cari: Pilih baris laporan sinyal yang ingin diperiksa pada tabel.
2. Klik Detail: Klik tombol biru "Detail" pada kolom Option.
3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman sinyal tervalidasi beserta

dokumen pendukung yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

12:32Rab, 29 A EE @ -+
Qs- .

Laporan sinyal Keamanan

PER@

Pelaporan Obat

vvvvvv

Nama
Produk
LICEGONE
Zat Aktit emerging  17/4/2026
PERMETHRIN
T oNE:
LKE21382002

Revisi
Dpata

1. Pilih Draf: Pastikan laporan masih berstatus Draft atau masuk dalam kategori yang

memerlukan revisi.

2. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.
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3. Perbarui Data: Ubah deskripsi, tanggal validasi, atau sumber sinyal jika terdapat
kesalahan input.

4. Simpan Kembali: Klik simpan untuk memperbarui data di sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

12:32Rab, 29 Ar B 9 -

Laporan Sinyal Keamanan

pelaporan Obat

a

Laporan
Farmakoviglians

Nama

P :
PHARMA Tosn.
LICEGONE revisi
HEALTH : =3 Revisi
T Zat Aktif : emerging  17/4/2026 g fata yg
= PERMETHRIN o
Indonesia
NIE:
LKE21382002
Showing | to1of 1 entries )

1. Laporan Sinyal: Klik tombol "Pilih File" pada bagian Laporan di bawah kolom
keterangan.

2. Format Dokumen: Pastikan file dalam format Word, Excel, atau PDF.

3. Catatan: Anda dapat mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file sekaligus untuk

mendukung validasi sinyal keamanan tersebut.

5.2.8 Ringkasan Sistem Farmakovigilans

Laporan Ringkasan Sistem Farmakovigilans

aporan Ringkasan Sistem Farmakovigilans jporan
L gk Sist kovigil A guct Loy
Formulic

Gambar 5.2.8 Ringkasan Sistem Farmakovigilans
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A. Membuat Laporan Baru

1. Akses Menu: Klik menu "Pelaporan Obat" > "Laporan Farmakovigilans" > "Ringkasan
Sistem Farmakovigilans".
2. Mulai Input: Klik tombol biru "Buat Laporan" di pojok kanan atas, lalu pilih opsi "Input
Formulir".
3. Isi Data Identitas: * Pilih Sifat Laporan (Laporan Baru/Lanjutan).
e Masukkan Versi SPS (Ringkasan Sistem Farmakovigilans).
e Pilih Tanggal Persetujuan SPS pada kolom kalender yang tersedia.
4. Isi Detail Perubahan: Masukkan Ringkasan Perubahan SPS pada kolom teks yang
disediakan untuk menjelaskan pembaruan pada sistem.
5. Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan" untuk memproses data ke dalam tabel

sementara.

B. Mencari Laporan

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama "Laporan
Ringkasan Sistem Farmakovigilans".

2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Versi SPS atau status laporan yang ingin dicari.

3. Filter Otomatis: Sistem akan langsung menampilkan data yang relevan sesuai dengan

kata kunci yang Anda masukkan.

C. Melihat Detail Laporan

1. Cari Data: Temukan baris laporan Ringkasan Sistem yang ingin ditinjau.

2. Klik Detail: Klik tombol atau ikon pada kolom Option untuk melihat detail data yang
telah diinput.

3. Periksa Informasi: Anda dapat melihat kembali ringkasan perubahan dan file surat

pengantar yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

1. Pilih Data: Pastikan laporan masih dalam status Draft atau memerlukan perbaikan
berdasarkan catatan revisi.
2. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.
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Update Data: Perbarui Versi SPS, Tanggal Persetujuan, atau Ringkasan Perubahan jika
terdapat kekeliruan.
Simpan Kembali: Pastikan menekan tombol simpan untuk memperbarui data di

sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

Surat Pengantar: Klik "Pilih File" pada bagian Dokumen SPS untuk mengunggah Surat
Pengantar (Maksimal 10MB).

Laporan Utama: Klik "Pilih File" pada bagian Laporan untuk mengunggah dokumen
Ringkasan Sistem secara lengkap.

Catatan Tambahan: Isi kolom Keterangan jika ada informasi tambahan mengenai file
yang diunggah.

Format & Jumlah: Mendukung format Word, Excel, atau PDF dengan jumlah minimal

1 dan maksimal 10 file.

5.2.4Laporan Tidak lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain

Laporan Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara lain

B Loporan Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara lain A Buat Laporan ~

Gambar 5.2.4 Laporan Tidak lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain
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A. Membuat Laporan Baru

1. Akses Menu: Klik menu "Pelaporan Obat" > "Laporan Farmakovigilans" > "Laporan
Publikasi / Literatur limiah".
2. Mulai Input: Klik tombol biru "Buat Laporan" di pojok kanan atas, lalu pilih opsi "Input
Formulir".
3. lIsi Data Produk: * Pilih Sifat Laporan (Laporan Baru/Lanjutan).
e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, NIE (Nomor Izin Edar), dan Pemilik I1zin Edar.
4. Isi Detail Publikasi: * Masukkan Otoritas Regulator Negara Lain yang terkait.
e Pilih Tanggal Tindak Lanjut dan Tanggal Mengetahui Info.
e Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut (mencakup bukti keamanan, risiko, dampak,
dan apakah termasuk class safety issue).
5. lJenis Isu: Pilih kategori pada kolom Jenis Isu Keamanan (misalnya: Emerging Safety
Issue).
6. Rencana Tindak Lanjut: Masukkan rencana aksi untuk produk tersebut di Indonesia.
7. Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan", kemudian klik tombol biru "Simpan" di

bagian bawah untuk mengirim data.

B. Mencari Laporan

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama "Laporan Publikasi
/ Literatur limiah".

2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, atau Otoritas Regulator terkait.

3. Filter Otomatis: Tabel akan secara otomatis menyaring baris data yang sesuai dengan

kata kunci yang Anda ketikkan.

C. Melihat Detail Laporan

1. Cari Data: Temukan baris laporan yang ingin Anda tinjau pada tabel.

2. Klik Detail: Gunakan ikon pada kolom Option untuk membuka ringkasan laporan.

26



3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan seluruh detail data teknis dan dokumen

pendukung yang telah diinput sebelumnya.

D. Mengedit Laporan

1. Pilih Laporan: Cari laporan yang berstatus "Draft" atau yang mendapatkan "Catatan
Revisi".

2. Klik Edit: Pilih ikon edit/pensil pada kolom Option.

3. Update Data: Perbarui deskripsi isu, rencana tindak lanjut, atau tanggal jika terdapat
kesalahan data.

4. Simpan Kembali: Klik "Simpan" untuk memperbarui informasi di sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

1. Pilih File: Pada bagian Dokumen Pendukung, klik tombol "Pilih File".

2. Ketentuan File: Unggah dokumen yang membuktikan isu keamanan tersebut (contoh:
jurnal, publikasi internasional, atau surat dari otoritas negara lain).

3. Format & Jumlah: Pastikan file dalam format Word, Excel, atau PDF. Anda dapat

mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file sekaligus.

5.2.5Laporan Tidak Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain

B Loporon Tindak Lanjut Pernagang Izin Edar Di Negara Lain A BuatLaperan ~

Gambar 5.2.5 Laporan Tidak Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain
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A. Membuat Laporan Baru

1. Menu Akses: Klik menu "Laporan Farmakovigilans" > pilih sub-menu "Laporan Tindak
Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain".
2. Mulai Masukan: Klik tombol biru "Buat Laporan" (kanan atas), lalu pilih "Input
Formulir".
3. Isi Data Produk: * Tentukan Sifat Laporan (Baru/Lanjutan).
e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, dan NIE.
e |Isi kolom Pemilik Izin Edar di Indonesia serta Pemilik Izin Edar di Negara Lain.
4. Isi Detail Tindak Lanjut:
o Masukkan Tanggal Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain.
e Masukkan tanggal pemilik izin edar/pelaksana farmakovigilans mengetahui
informasi.
® Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut, pilih Jenis Isu Keamanan, dan masukkan
Rencana Tindak Lanjut untuk Produk di Indonesia.

5. Simpan: Klik tombol "Tambahkan" di bagian bawah untuk mengirim data.
B. Mencari Laporan

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama.
2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Pemilik Izin Edar, atau Status laporan.
3. Filter Otomatis: Tabel akan langsung menyaring dan menampilkan data yang sesuai

dengan pencarian Anda.

C. Melihat Detail Laporan

1. Data Cari: Pilih baris laporan yang ingin diperiksa pada tabel.
2. Klik Detail: Klik tombol atau ikon "Detail" pada kolom Option.
3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman deskripsi tindak lanjut

beserta dokumen pendukung yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan
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1. Pilih Draf: Pastikan laporan memiliki status yang memungkinkan pengeditan (Draft
atau butuh perbaikan).

2. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.

3. Perbarui Data: Perbarui informasi deskripsi, tanggal, atau rencana tindak lanjut jika
terdapat perubahan data.

4. Simpan Kembali: Klik tombol simpan/tambahkan untuk memperbarui data di sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

1. Dokumen Pendukung: Klik tombol "Pilih File" pada bagian Dokumen Pendukung.
2. Format & Kapasitas: Unggah file dalam format Word, Excel, atau PDF.
3. Catatan: Anda diwajibkan mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file untuk

mendukung laporan tindak lanjut tersebut

5.2.8Ringkasan Sistem Farmakovigilans

Laporan Ringkasan Sistem Farmakovigilans

B Laporan Ringkasan Sistem Farmakovigilans A uot Laporan
t Formulic

Gambar 5.2.8 Ringkasan Sistem Farmakovigilans

A. Membuat Laporan Baru

6. Akses Menu: Klik menu "Pelaporan Obat" > "Laporan Farmakovigilans" > "Ringkasan
Sistem Farmakovigilans".

7. Mulai Input: Klik tombol biru "Buat Laporan" di pojok kanan atas, lalu pilih opsi "Input
Formulir".

8. Isi Data Identitas: * Pilih Sifat Laporan (Laporan Baru/Lanjutan).

e Masukkan Versi SPS (Ringkasan Sistem Farmakovigilans).
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9.

e Pilih Tanggal Persetujuan SPS pada kolom kalender yang tersedia.
Isi Detail Perubahan: Masukkan Ringkasan Perubahan SPS pada kolom teks yang

disediakan untuk menjelaskan pembaruan pada sistem.

10. Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan" untuk memproses data ke dalam tabel

sementara.

B. Mencari Laporan

Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama "Laporan
Ringkasan Sistem Farmakovigilans".

Ketik Kata Kunci: Masukkan Versi SPS atau status laporan yang ingin dicari.

Filter Otomatis: Sistem akan langsung menampilkan data yang relevan sesuai dengan

kata kunci yang Anda masukkan.

C. Melihat Detail Laporan

4,
5.

Cari Data: Temukan baris laporan Ringkasan Sistem yang ingin ditinjau.

Klik Detail: Klik tombol atau ikon pada kolom Option untuk melihat detail data yang
telah diinput.

Periksa Informasi: Anda dapat melihat kembali ringkasan perubahan dan file surat

pengantar yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

5.

Pilih Data: Pastikan laporan masih dalam status Draft atau memerlukan perbaikan
berdasarkan catatan revisi.

Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.

Update Data: Perbarui Versi SPS, Tanggal Persetujuan, atau Ringkasan Perubahan jika
terdapat kekeliruan.

Simpan Kembali: Pastikan menekan tombol simpan untuk memperbarui data di

sistem.
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E. Mengunggah Dokumen (Penting)

5. Surat Pengantar: Klik "Pilih File" pada bagian Dokumen SPS untuk mengunggah Surat
Pengantar (Maksimal 10MB).

6. Laporan Utama: Klik "Pilih File" pada bagian Laporan untuk mengunggah dokumen
Ringkasan Sistem secara lengkap.

7. Catatan Tambahan: Isi kolom Keterangan jika ada informasi tambahan mengenai file
yang diunggah.

8. Format & Jumlah: Mendukung format Word, Excel, atau PDF dengan jumlah minimal

1 dan maksimal 10 file.

6. MENU PELAPORAN OBAT TRADISIONAL

6.1. Laporan Spontan Obat Tradisional

Pelaporan KTD Obat Tradisional

B Laporan spontan Obat Tradisional «d Buct Laporan ~

Gambar 6.1. Halaman Laporan Spontan Obat Tradisional

Fungsi halaman ini adalah untuk menampilkan daftar laporan Kejadian Tidak Diinginkan

(KTD) yang dilaporkan secara spontan terkait penggunaan obat tradisional.

Cara Menggunakan Halaman :
A. Membuat Laporan Baru
1. Klik tombol “Buat Laporan”

2. Isi formulir laporan yang muncul, seperti:
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e Data pelapor
e Data pasien/pengguna
® Produk obat tradisional
e Kronologi kejadian efek samping
3. Simpan atau kirim laporan
B. Mencari Laporan
1. Gunakan kolom Search di kanan atas tabel
2. Ketik nomor laporan atau nama pelapor

3. Data akan otomatis difilter

C. Mengatur Tampilan Data

1. Klik dropdown “Show entries”

2. Pilih jumlah data yang ingin ditampilkan (misalnya 10, 25, 50)
D. Mengelola Laporan

Jika data sudah tersedia:

1. Klik tombol pada kolom Option untuk:
o Melihat detail laporan
® Mengedit laporan (jika masih draft)

e Menghapus laporan

6.2 Laporan Keamanan Lainnya

6.2.1Laporan Tindak Lanjut Regulatori Badan Otoritas Negara Lain

Laporan Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara lain

B Loporan Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara lain A Buat Laporan ~

Gambar 5.2.4 Laporan Tidak lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain
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A. Membuat Laporan Baru

10.

11.

12.

13.
14.

Akses Menu: Klik menu "Pelaporan Obat" > "Laporan Farmakovigilans" > "Laporan
Publikasi / Literatur limiah".
Mulai Input: Klik tombol biru "Buat Laporan" di pojok kanan atas, lalu pilih opsi "Input
Formulir".
Isi Data Produk: * Pilih Sifat Laporan (Laporan Baru/Lanjutan).

e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, NIE (Nomor Izin Edar), dan Pemilik I1zin Edar.
Isi Detail Publikasi: * Masukkan Otoritas Regulator Negara Lain yang terkait.

e Pilih Tanggal Tindak Lanjut dan Tanggal Mengetahui Info.

e Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut (mencakup bukti keamanan, risiko, dampak,

dan apakah termasuk class safety issue).

Jenis Isu: Pilih kategori pada kolom Jenis Isu Keamanan (misalnya: Emerging Safety
Issue).
Rencana Tindak Lanjut: Masukkan rencana aksi untuk produk tersebut di Indonesia.
Simpan: Klik tombol hijau "Tambahkan", kemudian klik tombol biru "Simpan" di

bagian bawah untuk mengirim data.

B. Mencari Laporan

Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama "Laporan Publikasi
/ Literatur limiah".

Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, atau Otoritas Regulator terkait.
Filter Otomatis: Tabel akan secara otomatis menyaring baris data yang sesuai dengan

kata kunci yang Anda ketikkan.

C. Melihat Detail Laporan

4.
5.
6.

Cari Data: Temukan baris laporan yang ingin Anda tinjau pada tabel.
Klik Detail: Gunakan ikon pada kolom Option untuk membuka ringkasan laporan.
Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan seluruh detail data teknis dan dokumen

pendukung yang telah diinput sebelumnya.
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D. Mengedit Laporan

5. Pilih Laporan: Cari laporan yang berstatus "Draft" atau yang mendapatkan "Catatan
Revisi".

6. Klik Edit: Pilih ikon edit/pensil pada kolom Option.

7. Update Data: Perbarui deskripsi isu, rencana tindak lanjut, atau tanggal jika terdapat

kesalahan data.

8. Simpan Kembali: Klik "Simpan" untuk memperbarui informasi di sistem.
E. Mengunggah Dokumen (Penting)

4. Pilih File: Pada bagian Dokumen Pendukung, klik tombol "Pilih File".

5. Ketentuan File: Unggah dokumen yang membuktikan isu keamanan tersebut (contoh:
jurnal, publikasi internasional, atau surat dari otoritas negara lain).

6. Format & Jumlah: Pastikan file dalam format Word, Excel, atau PDF. Anda dapat

mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file sekaligus.

5.2.5Laporan Tidak Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain

B Loporon Tindak Lanjut Pemegang lzin Edar Di Negara Lain A sustisporan

Gambar 5.2.5 Laporan Tidak Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain

A. Membuat Laporan Baru

6. Menu Akses: Klik menu "Laporan Farmakovigilans" > pilih sub-menu "Laporan Tindak
Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain".
7. Mulai Masukan: Klik tombol biru "Buat Laporan" (kanan atas), lalu pilih "Input

Formulir".
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8. Isi Data Produk: * Tentukan Sifat Laporan (Baru/Lanjutan).
o Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, dan NIE.
e |si kolom Pemilik Izin Edar di Indonesia serta Pemilik Izin Edar di Negara Lain.
9. Isi Detail Tindak Lanjut:
e Masukkan Tanggal Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain.
e Masukkan tanggal pemilik izin edar/pelaksana farmakovigilans mengetahui
informasi.
o Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut, pilih Jenis Isu Keamanan, dan masukkan
Rencana Tindak Lanjut untuk Produk di Indonesia.

10. Simpan: Klik tombol "Tambahkan" di bagian bawah untuk mengirim data.

B. Mencari Laporan

4. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama.
5. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Pemilik Izin Edar, atau Status laporan.
6. Filter Otomatis: Tabel akan langsung menyaring dan menampilkan data yang sesuai

dengan pencarian Anda.

C. Melihat Detail Laporan

4. Data Cari: Pilih baris laporan yang ingin diperiksa pada tabel.
5. Klik Detail: Klik tombol atau ikon "Detail" pada kolom Option.
6. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman deskripsi tindak lanjut

beserta dokumen pendukung yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

5. Pilih Draf: Pastikan laporan memiliki status yang memungkinkan pengeditan (Draft
atau butuh perbaikan).

6. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.

7. Perbarui Data: Perbarui informasi deskripsi, tanggal, atau rencana tindak lanjut jika
terdapat perubahan data.

8. Simpan Kembali: Klik tombol simpan/tambahkan untuk memperbarui data di sistem.

35



E. Mengunggah Dokumen (Penting)

4. Dokumen Pendukung: Klik tombol "Pilih File" pada bagian Dokumen Pendukung.
5. Format & Kapasitas: Unggah file dalam format Word, Excel, atau PDF.
6. Catatan: Anda diwajibkan mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file untuk

mendukung laporan tindak lanjut tersebut

6.2.2Laporan Tindak Lanjut Pemegang lzin Edar di Negara Lain

B Loporon Tindak Lanjut Pemegang lzin Edar Di Negara Lain A sustisporan

Gambar 5.2.5 Laporan Tidak Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain

A. Membuat Laporan Baru

11. Menu Akses: Klik menu "Laporan Farmakovigilans" > pilih sub-menu "Laporan Tindak
Lanjut Pemilik Izin Edar di Negara Lain".
12. Mulai Masukan: Klik tombol biru "Buat Laporan" (kanan atas), lalu pilih "Input
Formulir".
13. Isi Data Produk: * Tentukan Sifat Laporan (Baru/Lanjutan).
e Masukkan Nama Produk, Zat Aktif, dan NIE.
® |si kolom Pemilik Izin Edar di Indonesia serta Pemilik Izin Edar di Negara Lain.
14. Isi Detail Tindak Lanjut:

e Masukkan Tanggal Tindak Lanjut Otoritas Regulatori Negara Lain.

36



e Masukkan tanggal pemilik izin edar/pelaksana farmakovigilans mengetahui
informasi.

o Tuliskan Deskripsi Tindak Lanjut, pilih Jenis Isu Keamanan, dan masukkan
Rencana Tindak Lanjut untuk Produk di Indonesia.

15. Simpan: Klik tombol "Tambahkan" di bagian bawah untuk mengirim data.

B. Mencari Laporan

7. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel utama.
8. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Produk, Pemilik Izin Edar, atau Status laporan.
9. Filter Otomatis: Tabel akan langsung menyaring dan menampilkan data yang sesuai

dengan pencarian Anda.

C. Melihat Detail Laporan

7. Data Cari: Pilih baris laporan yang ingin diperiksa pada tabel.
8. Klik Detail: Klik tombol atau ikon "Detail" pada kolom Option.
9. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan rangkuman deskripsi tindak lanjut

beserta dokumen pendukung yang telah diunggah.

D. Mengedit Laporan

9. Pilih Draf: Pastikan laporan memiliki status yang memungkinkan pengeditan (Draft
atau butuh perbaikan).

10. Klik Edit: Pilih tombol "Edit" pada kolom Option.

11. Perbarui Data: Perbarui informasi deskripsi, tanggal, atau rencana tindak lanjut jika
terdapat perubahan data.

12. Simpan Kembali: Klik tombol simpan/tambahkan untuk memperbarui data di sistem.

E. Mengunggah Dokumen (Penting)

7. Dokumen Pendukung: Klik tombol "Pilih File" pada bagian Dokumen Pendukung.
8. Format & Kapasitas: Unggah file dalam format Word, Excel, atau PDF.
9. Catatan: Anda diwajibkan mengunggah minimal 1 file dan maksimal 10 file untuk

mendukung laporan tindak lanjut tersebut
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6.2.3Laporan Keamanan Pasca Pemasaran ( PSUR )

6.2.4Laporan Efek Samping NIHIL

7. MENU PELAPORAN KOSMETIK

7.1 Laporan Spontan Kosmetik

KTD Pelaporan Kosmetik

- o
B Laporan Spontan Kosmetik

Show 10 ¢ entries search:

Pelaporan Kosmetik

pengan Akun 4420260100001

P

Gambar 4. Halaman Laporan Spontan Kosmetik

Halaman ini merupakan menu “Laporan Spontan Kosmetik” yang digunakan untuk
menampilkan daftar laporan efek samping atau kejadian yang tidak diinginkan akibat

penggunaan produk kosmetik.
Cara Menggunakan Halaman :

A. Melihat Data Laporan
1. Buka menu Pelaporan Kosmetik - Kosmetik
2. Data laporan akan langsung tampil di tabel
3. Gunakan Search untuk mencari laporan tertentu
B. Membuat Laporan Baru
1. Klik tombol “Buat Laporan”
2. Isi data yang diperlukan (pelapor, pasien, produk, kejadian)

3. Simpan laporan
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C. Melihat Detail Laporan
1. Klik tombol Detail pada salah satu baris
2. Sistem akan menampilkan informasi lengkap laporan
D. Melihat Riwayat Laporan
1. Klik tombol History
2. Lihat perubahan status atau aktivitas pada laporan tersebut
E. Mengatur Tampilan Data
e Gunakan dropdown Show entries untuk menentukan jumlah data

e Gunakan pagination (halaman bawah) untuk berpindah halaman.

7.2 Laporan Periodik Semester

Laporan Kosmetik Semester

Gambar 7.2. Halaman Laporan Periodik Semester

Fungsi halaman ini adalah untuk mengelola laporan berkala (per 6 bulan) terkait produk

kosmetik yang dilaporkan oleh industri.

Cara Menggunakan Halaman :
A. Mengunduh Format Laporan
1. Klik tombol Download Contoh Format Laporan
2. Simpan file template di komputer
3. Isidata laporan sesuai format yang diberikan
B. Mengupload Laporan Semester
1. Klik tombol Upload Laporan
2. Pilih file laporan yang sudah diisi
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3. Pastikan format sesuai (biasanya Excel/format tertentu)
4. Klik submit/upload
5. Data akan muncul di tabel setelah berhasil
C. Melihat & Mengelola Laporan
1. Setelah upload berhasil, data muncul di tabel
2. Gunakan kolom:
e Search untuk mencari laporan
e Option untuk melihat atau mengedit (jika tersedia)

3. Cek status laporan untuk memastikan sudah terkirim atau belum

7.2.1Laporan Periodik Triwulan

Laporan Kosmetik Triwulan

8 taporan Kkosmetik Triwulan

Gambar 7.2.1. Halaman Laporan Periodik Triwulan

Fungsi halaman ini adalah untuk mengelola laporan berkala (per 3 bulan) terkait produk

kosmetik yang dilaporkan oleh industri.

Cara Menggunakan Halaman :
A. Mengunduh Format Laporan
1. Klik tombol Download Contoh Format Laporan
2. Simpan file template di komputer
3. Isidata laporan sesuai format yang diberikan
B. Mengupload Laporan Triwulan

1. Klik tombol Upload Laporan
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Pilih file laporan yang sudah diisi

Pastikan format sesuai (biasanya Excel/format tertentu)
Klik submit/upload

Data akan muncul di tabel setelah berhasil

. Melihat & Mengelola Laporan

Setelah upload berhasil, data muncul di tabel

A S A R

Gunakan kolom:
e Search untuk mencari laporan
e Option untuk melihat atau mengedit (jika tersedia)

3. Cek status laporan untuk memastikan sudah terkirim atau belum.

7.2.2Laporan Periodik 6 bulan

Laporan Kosmetik Semester

B Loporan Kosmetik Semester 4 Download Contoh Format Laporan |

Gambar 7.2.2 Laporan Periodik 6 bulan

A. Membuat / Mengunggah Laporan Baru

1. Menu Akses: Klik menu "Pelaporan Kosmetik" > pilih sub-menu "Laporan Priodik" >
klik "Laporan Periodik 6 Bulan".

2. Mulai Proses: Klik tombol hijau bertuliskan "Upload Laporan" di pojok kanan atas
tabel.

3. Isi Data Perusahaan: Masukkan Nama Perusahaan, No Telepon, dan alamat Email aktif.

4. Tentukan Periode: Pilih Semester (Ganjil/Genap atau 1/2) serta Tahun pelaporan
melalui menu drop-down.

5. Unggah Berkas: Klik tombol "Pilih File" pada bagian Upload File, lalu pilih dokumen

laporan yang sudah disiapkan dari perangkat Anda.
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6. Simpan: Klik tombol biru "Submit" untuk mengirim laporan ke sistem.

B. Mencari Laporan

1. Gunakan Kolom Search: Terletak di bagian kanan atas tabel "Laporan Kosmetik
Semester".

2. Ketik Kata Kunci: Masukkan Nama Perusahaan, Tahun, atau Semester yang ingin
dicari.

3. Filter Otomatis: Daftar laporan akan menyaring data secara otomatis sesuai dengan

input yang Anda masukkan.

C. Melihat Detail Laporan

1. Pilih Data: Identifikasi baris laporan pada tabel yang ingin Anda tinjau.
2. Klik Detail: Pilih ikon atau tombol "Detail" pada kolom Option.
3. Periksa Informasi: Sistem akan menampilkan informasi lengkap mengenai data kontak

perusahaan, periode semester, serta status verifikasi laporan tersebut.

D. Mengunduh Contoh Format (Penting)

1. Akses Tombol Download: Sebelum mengisi laporan, Anda dapat melihat contoh
format yang benar dengan mengeklik tombol ungu "Download Contoh Format
Laporan".

2. Format File: Dokumen yang diunduh akan berupa file Excel (.xlsx).

3. Penggunaan: Gunakan file Excel tersebut sebagai acuan atau template pengisian data

agar sesuai dengan standar pelaporan yang diminta oleh otoritas.

E. Catatan Status Laporan

e Status: Perhatikan kolom Status pada tabel utama untuk mengetahui apakah laporan
Anda sedang diproses, diterima, atau membutuhkan perbaikan (revisi).
e Navigasi: Gunakan tombol navigasi di pojok kanan bawah tabel jika Anda memiliki lebih

dari 10 riwayat laporan.
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