BADAN POM

BADAN PENGAWAS OBAT DAN MAKANAN
J1. Percetakan Negara No. 23 Jakarta Pusat 10560

REGISTER PERMOHONAN INFORMASI

Telp./Fax. 021-4263333
Email: ppid@pom.go.id

PERIODE JANUARI - DESEMBER TAHUN 2021

Status Informasi B mEEN Jenis Permohonan Hari dan Tanggal EpEED
Dikuasai Pembayaran
ymor Kontak
NO D Tanggal Nama* Alamat* s K:n:kf’ / Pekerjaan Informasi Yang Diminta Tujuan Penggunaan Informasi Keputusan Alasan Penolakan .
: r
Dibawah Penguasaan Belum ey e Melihat/ Meminta Pemberitahuan |  Pemberian - ara
24 PY | Mengetahui salinan Tertulis Informasi ¥: o
Ya Tidak
JANUARI 2021
NIHIL NIHIL NHHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL
FEBRUARI 2021
NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NHIL | NIHIL
MARET 2021
1 PST-24032021-014 | 2021-03-24 Karyawan Data produsen kosmetik dan makanan olahan yang _|Pemberian program dan package solusi transaksi | ¥ B B v B B v Dikabulkan sepenuhnya , 202104-15 202104-16 B ,
ada di Jawa Barat (Nama Perusahaan, Alamat untuk segmen produsen kosmetik dan produsen
, No, Telp Perusahaan, PIC Perusahaan), [makanan olahan untuk mensukseskan program
pemerintah terkait percepatan pemulihan
ekonomi nasional
2 | PST-25032021-002 | 3/25/2021 Karyawan Data produksi obat-obatan (per-jenis) selama 5 tahun|Penelitian pendahuluan mengenai daya dukung v B v B v Dikabulkan sepenuhnya B 2021-0331 2021-04-01 B
terakhir lingkungan perairan terhadap obat-obatan
konsumsi
APRIL 2021
NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL
MEI 2021
1 PST-17052021-003 2021-05-17 Dokter Ybs mengajukan permohonan informasi ke PPID Untuk penelitian klinis. v - - v v - v Dikabulkan sepenuhnya - 2021-06-04 2021-06-07 - -
sebagai perwakilan dari tim peneliti Universitas
Hasanuddin dan menyatakan bahwa saat ini akan
melakukan penelitian terhadap probiotik
Bifidobacterium breve M16V, dimana jenis probiotik
itu sudah ada di susu Chilkid dan Chilmil yang
terdaftar di BPOM.
Vbs membutuhkan informasi berupa surat atau
pernyataan dari BPOM yang menyatakan bahwa
Bifidobacterium breve M16V aman digunakan.
UNI 2021
NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL NIHIL
oL 2021
1 PST-30072021-038 | 2021-07-30 Pelajar/ 1. Daftar nama obat yang sudah terdaftar di Pembuatan artikel ilmiah v - - v - - v Dikabulkan sepenuhnya. - 2021-08-02 2021-08-02 -
Mahasiswa  |Indonesia melalui mekanisme registrasi Orphan Drug
(sesuai Peraturan Kepala BPOM no. 24 tahun 2017)
2. List indikasi yang dapat digolongkan sebagai
indikasi untuk pendaftaran Orphan Drug




Status Informasi Esstuklnforpesiitng Jenis Permohonan Hari dan Tanggal LpaE
Dikuasai Pembayaran
NO D Tanggal Nama* Alamat* N°"l'(2'n':‘:',”"/ Pekerjaan Informasi Yang Diminta Tujuan Penggunaan Informasi Keputusan Alasan Penolakan .
Dibawah Penguasaan Belum Melihat/ Meminta Pemberitahuan |  Pemberian ' ara
ikan | SOftCopy | Hard Copy | 0 e etahui salinan Tertulis Informasi Bave o
va Tidak
AGUSTUS 2021
1 PST-09082021-032 2021-08-09 Karyawan Daftar PBF dan PBAK yang aktif di Indonesia Kerjasama dalam pendistribusian obat dan alat v Data PBF yang memiliki Sertifikat - v - v Dikabulkan sebagian. - 2021-08-09 2021-08-10 o -
kesehatan Distribusi Farmasi dan Data PBAK
berada
dibawah kewenangan
Kementerian Kesehatan.
Disarankan untuk menghubungi
Kementerian Kesehatan
2 PST-09082021-076 2021-08-09 Karyawan 1. Laporan Tahunan Direktorat Registrasi Obat Untuk penelitian v - - v - - v Dikabulkan sepenuhnya. - 2021-08-20 2021-08-24 o -
Tradisional, Suplemen Kesehatan, dan Kosmetik
tahun 2018 s/d 2020
2. Laporan Tahunan Direktorat Penilaian Obat
Tradisional, Suplemen Makanan, dan Kosmetik tahun
2016 s/d 2017
3. Laporan Tahunan Direktorat Pengawasan
Kosmetik tahun 2018 s/d 2020
4. Laporan Tahunan Direktorat Inspeksi dan
Sertifikasi Obat Tradisional, Kosmetik dan Produk
Komplemen tahun 2016 s/d 2017
SEPTEMBER 2021
T | PsT-24092021:076 | 20210924 Pelajar/ |1. Adakah tanggung jawab lembaga BPOM untuk | Penyusunan Tesis mengenai Perlindungan Data | ¥ E v E v Dikabulkan sepenuhnya E 20211013 20211013 o E
Mahasiswa | melindungi data korporasi, jika iya Korporasi Oleh Lembaga Sertifikasi Pasca
aturannya ada tidak? Berakhirnya Masa Berlaku
2. Adakah perlindungan data korporasi pasca
selesainya masa berlaku serifikasi yang
tidak di perpanjang, kalo iya aturannya Ada tidak?
3. Bagaimama aturan tindak pidana perlindungan
data oleh lembaga BPOM?
4. Penguiian dalam bentuk apa saja terhadap obat
vitamin c oleh BPOM?
5. Apakah pengajuan ijin BPOM pada obat harus di
sertakan sertifikasi halal MUI
terlebih dahulu?
(OKTOBER 2021
T | PsT-21102021:003 | 20211021 Karyawan |- Data jumiah kasus pelanggaraan HKI (Merek, Paten, | Untuk laporan yang akan dipakai oleh pemimpin | ¥ - E v B E v Dikabulkan sepenuhnya E 20211022 20211022 g E
Hak Cipta, Desain Industri, Desain Tata Letak Sirkuit firma hukum K&K Advocates bapak Justisiari P.
Terpadu, Rahasia Dagang, Varietas Tanaman) pada | Kusumah untuk membantu pemerintah Indonesia
tahun 2019 dan 2020 bernegosiasi dengan negara asing Amerika Serikat
Data jumiah kasus pelanggaraan HKI (Merek, Paten, [untuk mengeluarkan Indonesia dari Priority Watchi
Hak Cipta, Desain Industri, Desain Tata Letak Sirkuit st (PWL)
Terpadu, Rahasia Dagang, Varietas Tanaman) yang
telah berhasil diselesaikan pada tahun 2019 dan
2020.
NOVEMBER 2021
T | PST01112021:065 | 2021-11:01 Umum _ [Buku tentang Keracunan Sebagai Referensi utk mengajar v i E v B v v Dikabulkan sepenuhnya E 20211101 2021-11-10 0 E
DESEMBER 2021
T | pst27122021086 | 20211222 Karyawan _[Analisis risiko versus manfaat EUA untuk vaksin |1 Keterbukaan/ v = - v - E - Dikabulkan sepenuhnya E 2022-01-03 2022-01-04 ) E
Sinovac anak 6-11 tahun, semua data dan dokumen |transparansi data publik untuk diketahui dan
terkait, dipahami oleh masyarakat
2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak di lingkungan keluarga dan masyarakat
3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan burk yang dialami
masyarakat pasca vaksinasi
4. Meyakinkan masyarakat untuk program
vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya




NO D Tanggal

2 | psT-27122021-047 | 2021-12-22
3 | PsT-27122021-048 | 2021-12:27
4| PST-27122021-051 | 2021-12-27
5 | psT-27122021-052 | 2021-12-22
6 | PST-27122021-055 | 2021-12-27

Alamat*

Nomor Kontak/
Kontak*

Status Informasi

Bentuk Informasi Yang

Jenis Permohonan

Hari dan Tanggal

Biaya & Cara

ikuasai Pembayaran
Pekerjaan Informasi Yang Diminta Tujuan Penggunaan Informasi Keputusan Alasan Penolakan
bawah Penguasaan Belum Melihat/ Meminta Pemberitahuan |  Pemberian Cara
| soft opy | Hard copy " " Biaya y
Mengetahui | Salinan Tertulis Informasi "
va Tidak
Pelajar/Mahasiswa |Analiss isiko versus manfaat EUA untuk vaksin | LKeterbukaan/ v E v E v Dikabulkan sepenuhnya E 2022-01-03 2022-01-04 E E
Sinovac anak 6-11 tahun, semua data dan dokumen  |transparansi data publik untuk diketahui dan
terkait dipahami oleh masyarakat
2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak dilingkungan keluarga dan masyarakat
3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan buruk yang dialami
masyarakat pasca vaksinasi
4. Meyakinkan masyarakat untuk program
Vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya
Umum Analisis risiko-manfaat untuk EUA Sinovac anak-anak |1.Keterbukaan/ v - v - - v Dikabulkan sebagian Informasi Dikecualikan 2022-01-03 2022-01-04 - -
berusia 6-11 tahun, yaitu transparansi data publik untuk diketahui dan
1. Semua informasi data, dokumen, evaluasi, studi |dipahami oleh masyarakat
iimiah, kajian, kesimpulan dan informasi apa pun |2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak
yang berkaitan dengan Keamanan, anak di lingkungan keluarga dan masyarakat
dan analiss risik 2 pemerintah jawab
2. Semua informasi data farmakovigilans, dari semua [atas segala kemungkinan buruk yang dialami
kelompok umur sejak awal vaksinasi, yang diterima | masyarakat pasca vaksinasi
BPOM dari produsen vaksin atau dikumpulkan dari 4. Meyakinkan masyarakat untuk program
sumber lain untuk vaksin yang digunakan untuk anak-|vaksinasi anak dan memberitahukan segala
anak dibawah 12 tahun (Sinovac)? resikonya
Ibu Rumah Tangga |Analisis risiko-manfaat untuk EUA Sinovac anak-anak |1.Keterbukaan/ v - - v - - v Dikabulkan sebagian Informasi Dikecualikan 2022-01-03 2022-01-04 - -
berusia 6-11 tahun, yaitu : transparansi data publik untuk diketahui dan
1. Semua informasi data, dokumen, evaluasi, studi |dipahami oleh masyarakat
ilmiah, kajian, kesimpulan dan informasi apa pun 2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
yang berkaitan dengan Keamanan, anak di lingkungan keluarga dan masyarakat
dan analisis risik faat? 3. pemerintah jawab
2. Semua informasi data farmakovigilans, dari semua [atas segala kemungkinan buruk yang dialami
kelompok umur sejak awal vaksinasi, yang diterima | masyarakat pasca vaksinasi
BPOM dari produsen vaksin atau dikumpulkan dari 4. Meyakinkan masyarakat untuk program
sumber lain untuk vaksin yang digunakan untuk anak-|vaksinasi anak dan memberitahukan segala
anak dibawah 12 tahun (Sinovac)? resikonya
Karyawan _[Analiisrisiko versus manfaat EUA untuk vaksin | 1.Keterbukaan/ v E 7 i v Dikabulkan sepenuhnya i 2022-01-03 2022-01-04 E
Sinovac anak 6-11 tahun, semua data dan dokumen _[transparansi data publik untuk diketahui dan
terkait. dipahami oleh masyarakat
2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak di lingkungan keluarga dan masyarakat
3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan burk yang dialami
masyarakat pasca vaksinasi
4. Meyakinkan masyarakat untuk program
vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya
Pelajar/Mahasiswa |Analisis rsiko-manfaat vaksin yang diberikan kepada |1 Keterbukaan/ v E v E v Dikabulkan sebagian informasi Dikecualikan 2022-01-03 2022-01-04 E E

masyarakat, yaitu:

1. Semua informasi data, dokumen, evaluasi, studi
ilmiah, kajian,

kesimpulan dan informasi apa pun yang berkaitan
dengan

keamanan, mutu/kemanjuran dan analiss risiko-
manfaat; dan

2. Semua informasi data farmakovigilans, dari semua

kelompok umur
sejak awal vaksinasi, yang diterima Badan POM dari
produsen

vaksin atau dikumpulkan dari sumber lain untuk
vaksin yang

digunakan untuk anak-anak dibawah 12 tahun
(sinovac)

transparansi data publik untuk diketahui dan
dipahami oleh masyarakat

2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak di lingkungan keluarga dan masyarakat

3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan buruk yang dialami

pasca vaksinasi
4. Meyakinkan masyarakat untuk program
vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya




NO D Tanggal Nama* Alamat*
7 | PST-27122021-058 | 2021-12:27
8 PST-27122021-063 2021-12-22
9 | PST-27122021-064 | 20211223

Identitas Pemohon dirahasiakan, disimpan di Arsip PPID

Status Informasi B LN Jenis Permohonan Hari dan Tanggal HEIET
Dikuasai Pembayaran
N°":(2'n':‘:','“/ Pekerjaan Informasi Yang Diminta Tujuan Penggunaan Informasi ) Keputusan Alasan Penolakan o
Dibawah Penguasaan Belum Melihat/ Meminta Pemberitahuan Pemberian q
ikan | SOftCopy | Hard Copy | 0 e etahui salinan Tertulis Informasi Bave o
Ya Tidak
Apoteker | Analisis risiko-manfaat vaksin yang diberikan kepada |1 Keterbukaan/ v E v E v Dikabulkan sebagian Informasi Dikecualikan 2022-01-03 2022-01-04 - -
masyarakat, yaitu: transparansi data publik untuk diketahui dan
1. Semua informasi data, dokumen, evaluasi, studi  |dipahami oleh masyarakat
iImiah, kajian, 2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
kesimpulan dan informasi apa pun yang berkaitan  [anak dilingkungan keluarga dan masyarakat
dengan 3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
keamanan, mutu/kemanjuran dan analisis isiko- |atas segala kemungkinan buruk yang dialami
manfaat; dan masyarakat pasca vaksinasi
2. Semua informasi data farmakovigilans, dari semua [4. Meyakinkan masyarakat untuk program
kelompok umur Vaksinasi anak dan memberitahukan segala
sejak awal vaksinasi, yang diterima Badan POM dari |resikonya
produsen
vaksin atau dikumpulkan dari sumber lain untuk
vaksin yang
digunakan untuk anak-anak dibawah 12 tahun
(Sinovac)
Umum Analisis risiko versus manfaat EUA utk vaksin sinovac |1.Keterbukaan/ v - v - - Dikabulkan sepenuhnya - 2022-01-03 2022-01-04 -
pd anak usia 6-11 tahun dan semua data dokumen [transparansi data publik untuk diketahui dan
terkait sesuai UU KIP (14/2008) dipahami oleh masyarakat
2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak di lingkungan keluarga dan masyarakat
3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan buruk yang dialami
pasca vaksinasi
4. Meyakinkan masyarakat untuk program
vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya
Umum |Analisis isiko versus manfaat EUA untuk vaksin TKeterbukaan/ 7 E v - 7 Dikabulkan sepenuhnya - 20220103 2022:0104 . -

Sinovac anak 611 tahun, semua data dan dokumen
terkait.

transparansi data publik untuk diketahui dan
dipahami oleh masyarakat

2. Membuat keputusan rasional vaksinasi anak-
anak di lingkungan keluarga dan masyarakat

3. Memastikan pemerintah bertanggung jawab
atas segala kemungkinan buruk yang dialami
masyarakat pasca vaksinasi

4. Meyakinkan masyarakat untuk program
vaksinasi anak dan memberitahukan segala
resikonya




