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KEPUTUSAN SEKRETARIS UTAMA
BADAN KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA BERENCANA NASIONAL

NOMOR 3 /KEP.SES/B5/2023

TENTANG
PENETAPAN PENELAAHAN PRODUK KATALOG
ELEKTRONIK SEKTORAL BADAN KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA
BERENCANA NASIONAL UNTUK ETALASE PRODUK ALAT DAN
OBAT KONTRASEPSI

SEKRETARIS UTAMA
BADAN KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA BERENCANA NASIONAL,

Menimbang : bahwa dalam rangka pencantuman barang/jasa pada
Katalog Elektronik Sektoral Badan Kependudukan dan
Keluarga Berencana Nasional untuk Etalase Produk Alal dan
Obat Kontrasepsi, perlu menetapkan Keputusan Sekretaris
Utama Badan Kepeéndudukan dan Keluarga Berencana
Nasional tentang Penetapan Penelaahan Produk Katalog
Elektronik Sektoral Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Untuk Etalase Produk Alat dan Obat

Kontrasepsi.

Mengingat 1. Undang-Undang Nomor 52 Tahun 2009 tentang
Perkembangan Kependudukan dan Pembangunan
Keluarga (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2009 Nemor 161, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5080);

2. Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang
Pemerintahan Daerah (Lembaran Negara Republik
Indonesia Tahun 2014 Nomor 244, Tambahan
Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor 5587)
sebagaimana telah beberapa kali diubah, terakhir
dengan Undang Undang Nomor 9 Tahun 2015 tentang
Perubahan Kedua atas Undang—Undang Nomor 23
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Negara Republik Indonesia Tahun 2015 Nomor 58,
Tambahan Lembaran Negara Republik Indonesia Nomor
S679);

Peraturan Pemerintah Nomor 87 Tahun 2014 tentang
Perkembangan Kependudukan dan Pembangunan
Keluarga, Keluarga Berencana, dan Sistem Informasi
Keluarga (Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun
2014 Nomor 319, Tambahan Lembaran Negara
Republik Indonesia Nomor 5614);

Keputusan Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang
Kedudukan, Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan
Organisasi dan Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non
Departemen sebagaimana telah beberapa kali dirubah,
terakhir dengan Peraturan Presiden Nomor 145 Tahun
2015 tentang Perubahan Kedelapan atas Keputusan
Presiden Nomor 103 Tahun 2001 tentang Kedudukan,
Tugas, Fungsi, Kewenangan, Susunan Organisasi, dan
Tata Kerja Lembaga Pemerintah Non Kementerian
(Lembaran Negara Republik Indonesia Tahun 2015
Nomor 322);

Peraturan Presiden Nomor 16 Tahun 2018 tentang
Pengadaan Barang/Jasa Pemerintah (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2018 Nomor 33)
sebagaimana telah diubah dengan Peraturan Presiden
Nomor 12 Tahun 2021 tentang Perubahan atas
Peraturan Presiden Nomor 16 Tahun 2018 tentang
Pengadaan Barang/Jasa Pemerintah (Lembaran Negara
Republik Indonesia Tahun 2021 Nomor 63);

Peraturan Presiden Nomor 82 Tahun 2018 tentang
Jaminan Kesehatan [Lembaran Negara HRepublik
Indonesia Tahun 2018 Nomor 163);

Peraturan Kepala Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Nomor 82/PER/BS5/2011 tentang
Organisasi dan Tata Kerja Perwakilan Badan
Kependudukan dan HKeluarga Berencana Nasional
Provinsi;



Menetapkan

10.

11.

12,

13.

Peraturan Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Nomor 9 Tahun 2019 tentang
Pemenuhan Kebutuhan Alat dan Obat Kontrasepsi bagi
Pasangan Usia Subur dalam Pelayanan Keluarga
Berencana (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2019 Nomeor 1772);

Peraturan Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Nomor 11 Tahun 2020 tentang
Organisasi dan Tata kerja Badan Kependudukan dan
Keluarga Berencana Nasional (Berita Negara Republik
[ndonesia Tahun 2020 Nomor 703);

Peraturan Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Nomor 12 Tahun 2020 tentang
Organisasl dan Tata Kerja Unit Pelaksana Teknis Balai
Pendidikan, dan Pelatihan Kependudukan, dan
Keluarga Berencana (Berita Negara Republik Indonesia
Tahun 2020 Nomor 779);

Peraturan Badan Kependudukan dan Keluarga
Berencana Nasional Nomor 7 Tahun 2021 tentang
Katalog Elektronik Sektoral Badan Kependudukan dan
Keluarga Berencana Nasional (Berita Negara Republik
Indonesia Tahun 2021 Nomor 1265);

Peraturan Lembaga Kebijakan Pengadaan Barang/Jasa
Pemerintah Nomor 9 Tahun 2021 tentang Toko Daring
dan Katalog Elektronik dalam Pengadaan Barang/Jasa
Pemerintah (Berita Negara Republik Indonesia Tahun
2021 Nomor 491);

Kepurusan Kepala Lembaga Kebijakan Pengadaan
Barang/Jasa Pemerintah Republik Indonesia Nomor
122 Tahun 2022 tentang Tata Cara Penyelenggaraan
Katalog Elektronik;

MEMUTUSKARN:

KEPUTUSAN SEKRETARIS UTAMA BADAN
KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA BERENCANA NASIONAL
TENTANG PENETAPAN PENELAAHAN PRODUK KATALOG
ELEKTRONIK SEKTORAL BADAN KEPENDUDUKAN DAN
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KESATU

KEDUA

RETIGA

KEEMPAT

KELIMA

KELUARGA BERENCANA NASIONAL UNTUK ETALASE
PRODUK ALAT DAN OBAT KONTRASEPSI.

Menetapkan Penelaahan Produk Katalog Elektronik Sektoral
Badan Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional
(BKKBN) untuk Etalase Produk Alat dan Obat Kontrasepsi.

Produk Katalog Elektronik Sektoral BKKBN sebagaimana
dimaksud dalam Diktum KESATU tcﬁi dari:

a. Etalase Produk Alat Kontrasepsi; dan

b. Etalase Produk Obat Kontrasepsi.

Produk Katalog Elekironik Scktoral BKKBN untuk Etalase
Produk Alat Kontrasepsi sebagaimana dimaksud dalam
Diktum KEDUA huruf a, tercantum dalam Lampiran 1 yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Keputusan ini.

Produk Katalog Elektronik Sektoral BKKBN untuk Etalase
Produk Obat Kontrasepsi scbagaimana dimaksud dalam
Diktum KEDUA huruf b, tercantum dalam Lampiran 1l yang
merupakan bagian tidak terpisahkan dari Keputusan ini.

Keputusan ini mulai berlaku pada tanggal ditetapkan.

Ditetapkan di Jakarta
pada tanggal J7 Jwuar Jeal

SEKRETARIS UTAMA
BADAN KEPENDUDUKAN DAN

Wﬂ BERENCANA NASIONAL,

L]

P AGUS RAYANTO 3%



LAMPIRAN 1

KEPUTUSAN SEKRETARIS UTAMA BADAN
KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA
BERENCANA NASIONAL

NOMOR 3 /KEP.SES/B5/2023
TENTANG

PENETAPAN PENELAHAAN PRODUK
KATALOG ELEKTRONIK SEKTORAL
BADAN KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA
BERENCANA NASIONAL UNTUK ETALASE
FRODUK ALAT DAN OBAT KONTRASEPSI

PENELAAHAN PRODUK KATALOG ELEKTRONIK SEKTORAL BADAN
REFENDUDUKAN DAN KELUARGA BERENCANA NASIONAL UNTUK
ETALASE PRODUK ALAT KONTRASEPSI

A. Ringkasan Etalase Produk
7

.1

BAB 1

PENDAHULUAN

MNama Etalase Produk

Latar Belakang Usulan : [0 Amanat Peraturan Perundang-

Produk

Alat Kontrasepsi

Undangan

O Inisiatif dari Pengelola Katalog

Elektronil;

M Kebutuhan dari Kementerian /
Lembaga fPemerintah Daerah
terhadap Barang/Jasa tertentu,
kebutuhan tersebut dapat didasarkan
pada informasi yang diperoleh dari

fitur iklan katalog;

0 O

dan memuat rekomendasi
menyatakan Barang/Jasa
tayang dalam Katalog Elektronik

Usulan dari Pelaku Usaha; dan/atau
Hasil laporan monitoring dan evaluasi



B.

3. Jenis Katalog Elektronik : Katalog Elektronik Sektoral

4. Nama Instansi Pengelola : Badan Kependudukan dan Keluarga

Katalog Berencana Nasional

Latar Belakang Pencantuman Barang/Jasa

Berdasarkan Amanat Undang-Undang Nomor 52 Tahun 2009
tentang Perkembangan Kependudukan dan Pembangunan Keluarga,
Badan Kependudukan dan Keluarga Berencana Masional [BKKEN)
memiliki  tugas melaksanakan pengendalian  penduduk  dan
menyelenggarakan keluarga berencana. Lebih lanjut, sesuai dengan
Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah,
pengendalian penduduk dan keluarga berencana merupakan urusan
Pemerintahan wajib yang tidak berkaitan dengan pelayanan dasar serta
kewenangannya secara konkuren telah dibagi menjadi 4 (empat) sub
urusan yang diatur pembagian kewenangannya antara Pemerintah
Pusat, Pemerintah Daerah Provinsi, dan Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota. Pada salah satu lampiran Undang-Undang Nomor 23
Tahun 2014 tentang Pembagian Urusan Pemerintahan Bidang
Pengendalian Penduduk dan Keluarga Berencana, tugas Pemerintah
Pusat salah satunya yaitu melakukan pengelolaan dan penyediaan alat
dan obat kontrasepsi untuk kebutuhan Pasangan Usia Subur (PUS)
Nasional. Hal ini sejalan dengan Peraturan Presiden Nomor 82 Tahun
2018 tentang Jaminan Kesehatan Pasal 48 ayat (5) dengan menyebutkan
ketentuan mengenai pemenuhan alat dan obat kontrasepsi bagi peserta
jaminan keschatan di fasilitas keschatan diatur dengan Peraturan
Kepala Badan Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional.

Visi, Misi, dan Prioritas Pembangunan Nasional yang tertera dalam
RPJMN 2020-2024 dengan ukuran keberhasilan berupa sasaran
strategis dalam Rencana Strategis BKKBN 2020-2024 yang dicapai
diantaranya adalah &) menurunnya Angka Kelahiran Total/ Total Fertility
Rate (TFR) dengan target 2,21 pada tahun 2023, sementara capaian
tahun 2021 adalah 2,24 (PK 2021); b) meningkatnya Angka Prevalensi
Pemakaian Kontrasepsi Modern/ Modern Contraceptive Prevalence Rate
(mCPR) 62,92 persen pada tahun 2023 dimana capaian tahun 2021
hanya 57,0 (PK 2021); ¢) menurunnya kebutuhan ber-KB yang tidak
terpenuhi/ Unmet Need dengan target 7,70 persen pada tahun 2023
namun capaian tahun 2021 hanya 18,0 persen (PK 2021).
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C.

Upaya mengejar pencapaian target sasaran di atas dapat
diwujudkan dengan salah satu strategi yaitu pemenuhan ketersediaan
alat dan obat kontrasepsi (alokon) di fasilitas kesehatan yang merupakan
salah satu output prioritas fasilitas kesehatan agar dapat melaksanakan
pelayanan keluarga berencana selain dari unsur ketersediaan tenaga
kesehatan terlatih dan sarana prasarananya. Ketersediaan alat dan obat
kontrasepsi bagi Pasangan Usia Subur (PUS} harus terjaga
keseimbangan jumlahnya di masing-masing tingkatan yaitu di faskes,
kabupaten/kota, dan provinsi sehingga tidak terjadi stock out
(kekosongan stok) alokon yang akan berdampak kepada peningkatan
angka putus pakai penggunaan kontrasepsi dan ketidak berlangsungan
program keluarga berencana. Dilakukan upava pembinaan akses
pelayanan KB dengan perencanaan kegiatan strategis dan kebutuhan
anggaran yang sesual dengan target rencana strategis RPJMN 2020-
2024,

Pencantuman Barang/Jasa pada Katalog Elektronik

Proses pencantuman barang/jasa pada Katalog Elektronik mengacu
dan berpedoman pada Keputusan Kepala LKPP Nomor 122 Tahun 2022
tentang Tata Cara Penyelenggaraan Katalog Elektronik. Pencantuman
barangfjasa dilakukan melalui proses kebutuhan dari Badan
Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional terhadap
Barang/Jasa tertentu, kebutuhan tersebut dapat didasarkan pada
informasi yang diperoleh dari fitur iklan katalog.

Pelaksanaan pendaftaran dilakukan dengan tahapan sebagai
berikut: Pengumuman Pendaftaran, Pendaftaran oleh Pelaku Usaha, dan
Pengisian Data Produk.



BAB II
PERSYARATAN PENCANTUMAN BARANG/JASA PADA KATALOG
ELEKTRONIK

Syarat Kualifikasi Pelaku Usaha

a. Menyetujui syarat dan ketentuan terkait tanggung jawab yang
harus dimiliki oleh Penyedia Katalog Elektronik;

b. Memenuhi ketentuan peraturan perundang-undangan untuk
menjalankan kegiatan/usaha, yaitu memiliki Izin Usaha sesuai
dengan bidang sebagai berikut:

a. KBLI Nomor 21015 - Industri Alat Kesehatan dalam
Subgolongan 2101;

b. KBLI Nomor 22194 - Industri Barang Dari Karet Untuk
Kesehatan.

c.  Memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) dan mempunyai status
valid keterangan Wajib Pajak berdasarkan hasil Konfirmasi Status
Wajib Pajak (KSWP);

d. Memiliki Akta Pendirian Perusahaan beserta perubahannya (apabila

terdapat perubahan) dengan pengesahan dari Kementerian Hukum
dan HAM (bagi Pelaku Usaha Badan Usaha);

e. Tidak sedang dikenakan Sanksi Daltar Hitam;

Menyampaikan Informasi Harga Satuan yang ditawarkan (Struktur

Pembentuk Harga) pada setiap produk yang ditawarkan minimal

terdiri dari:

1) Biaya matenal/bahan baku komponen

2) Biaya produksi/produk

3] Biaya pengemasan

4] Overhead dan Keuntungan

5) Biaya pajak wyang berlaku sesuai peraturan perundang-
undangan

Informasi Harga Satuan yang ditawarkan diunggah pada Dokumen
Pendukung Harga di Aplikasi Katalog Elektronik.

Syarat Produlk

Produk yang dapat ditawarkan oleh Pelaku Usaha adalah Produk yang
termasuk dalam Kategori maupun Sub Kategori yang ditetapkan dalam
Penelaahan Produk ini.
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BAB III
PROFIL ETALASE PRODUK

Profil Etalase Produk menjelaskan men genai kategori produk, rincian atribut
produk, kelas harga, tampilan stok produk, informasi biaya kirim dan
informasi duplikasi produk yang tercantum pada Katalog Elektronik.

1. Kategori Produk

No Kategori

1 | Alat Kontrasepsi dalam Rahim (AKDR) atau [UD Copper T

. Kondom Pria

2. Atribut Produk
1. Kategori Alat Kontrasepsi

Nama Produk

Masa Berlaku Produk
Merek

Nomor Produk Penyedia
Unit Pengukuran

Jenis Produk

Kode KBKI

Nilai TKDN (%)

Nilai BMP (%)

Nilai TKDN + Nilai BMP (%)
Nama Pemilik Sertifikat
Jenis Produk TKDN
Spesifikasi Umum
Sertifikasi Mutu

MNomor Izin Edar

N« M - P T -

= ®

—

= o e

Parameter Uji

Masa Kedaluwarsa
Pengemasan/Pelabelan
Komponen Harga

S8 B 8 8 H

t. Keterangan Lainnya

{44



6.

7.

< 16 -

Kelas Harga Produk
O Nasional
¥ Provinsi

0O Kabupaten/Kota
Tampilan Stok Produk

0 Menampilkan Stok Produlk
Tidak Menampilkan Stok Produk

Butuh Ongkos Kirim
1 Y¥Ya
M Tidak

Duplikasi Pembelian Produk

¥ Ya {dapat dilakukan duplikasi pembelian produk yang sama dalam
satu surat pesanan)

L0 Tidak (tidak dapat dilakukan duplikasi pembelian produk yang
sama dalam satu surat pesanan)

Informasi Lainnya

1. Pendaftaran dan proses pencantuman barang/jasa ini tidak
dibatasi batch kurun waktu tertentu, terkecuali ditentukan lain
vang akan diinformasikan/diumumkan pada website ini pada
kesempatan selanjutnya.

2. Apabila ada penambahan produk, Pelaku Usaha dapat
menggunakan mekanisme penambahan produk pada aplikasi
Katalog Elektronik sesuai dengan Kategori yang tersedia. Syarat dan

ketentuan Penambahan Produk mengacu pada syarat dan
ketentuan pencantuman produk ini.

3. Harga tayang merupakan harga yang sudah termasuk pajak, bea,
retribusi, keuntungan, ongkos kirim, dan pungutan lain yang sah.

4, Terhadap harga tayang dapat dilakukan negosiasi fmini kompetisi
oleh Pembeli (Pejabat Pembuat Komitmen (PPK]/Pejabat Pengadaan

[PF)).

{ed
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BAB IV
PETUNJUK PENGISIAN ATRIBUT PRODUK

A. HKategori Produk Alat Kontrasepsi

Status Kewajiban
No Atribut Pengisian Keterangan
I |Nama Produk Wajib diisi | Berisi informasi nama
produk vang
ditawarkan
2 | Masa Berlaku Wajib Diisi Berisi Informasi masa
Produk berlaku produk
tayang pada katalog
clektronik

[ Produk secard

otomatis turun tayang

mengikuti balas masa
berlaku yang diinput)

3 | Merek Wajib diisi 1. Mengisi sesual
merck yang sudah
terdaftar di aplikasi
Katalog Elektronik;

2. Apabila merek
belum terdaftar di
aplikasi Katalog
Elektronik, wajib
didaftarkan
terlebih dahulu;

3. Apabila produk
tidak memiliki
merck, maka dapat
diisi dengan "Tanpa

merek”.
4 | Nomor Produk Wajib diisi Berisi informasi
Penyedia nomor produk yang

dimiliki oleh penyedia
terhadap produk yang
ditawarkan.

5 | Unit Pengukuran Wajib diisi Berisi informasi
terkait satuan yang
mencerminkan harga
produk.

6 | Jenis Produk Wajib diisi Berist infomasi status
produk termasuk
Produk Dalam Negeri
(PDN) atau Impor.

.
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Atribut

Status Kewajiban
Pengisian

Keterangan

Kode KBKI

Wajib diisi

Nilai TKDN (%)

Berisi

- KBKI yang diterbitkan

informasi
kodefikasi produk
yang didasarkan pada

oleh BPS,

Tidak Wajib Diisi

Akan terisi otomatis
apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TKDN.

Nilai BMP (%)

10

Tidak Wajib Diisi

Akan terisi otomatis
apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TKDN.

Nilai TKDN + Nilai
BMP (%)

11

Nama Pemilik |

Setifikat

Tidak Wajib Diisi

Akan terisi otomatis
apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TKDN.

 Tidak Wajib Diisi

Akan terisi otomatis
apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TI{D_H:.. S

12

Produk

Jenis
TKDN

Tidak Wajib Diisi

Akan terisi otomatis
apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifilkat TKDN.

13

Spesiflikasi Umum

Wajib Diisi

Berisi informasi |

untuk Alat

Kontrasepsi  Dalam

Rahim (AKDR)/ Intra

Uterine Device (IUD)

Copper T:

- Kelengkapan isi per
unit

Untuk Kondom Pria:

- Bahan

- Dimensi

- Bentuk

- Aroma

14

Sertifikasi Mutu

Wajib Diisi

informasi
mutu

Berisi
sertifilkkas
meliputi:
- Cara Pembuatan
Alat Kesehatan
yang Baik (CPAKB|
- Cara Distribusi
Alat Kesehatan

yang Baik [CDAKB)

X
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No

Atribut

Status Kewajiban

Keterangan

- Certificate or
Analysis (CoA) saat
barang dikirim

15

MNomor lzin Edar

Wajib Diisi

16

Parameter Uji

Tidak Wajib Diisi

17

Masa
Kedaluwarsa

Berisi Informasi
Nomor lzin Edar (NIE] |
Berisi informasi
parameter uji yang
sesuai dengan produk
vang didaftarkan ke
Kementerian
Kesehatan

Wajib Diisi

Berisi informasi
tentang masa
kedaluwarsa masing-
masing produlk

18

Pengemasan/Pe-
labelan

Wajib Diisi

| Berisi
| terkait
| sesual

informasi
pelabelan

dengan
spesifikasi pada
masing-masing

produk

19

Komponen Harga

Wajib Diisi

Berisi informasi
komponen penyusun
biaya dari harga
produk, dengan
komponen  minimal
terdiri dari:
a. Biaya
material / bahan
baku komponen
b. Biaya
produksi/produk
¢. Biaya pengemasan
d. Overhead dan

Keuntungan
e. Biaya pajak yang
berlaku sesuai
peraturan
perundang-
undangan
Keterangan Tidak Wajib Diisi | Berisi informasi lain
Lainnya yang dmam;::aﬂmn
secara singkat
tentang produk yang
ditawarkan
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BAEBV
REKOMENDASI SPESIFIKASI TEKNIS

Spesifikasi Teknis Produk Alat Kontrasepsi:
1. Alat Kontrasepsi dalam Rahim [AKDR) atau IUD Copper T
a. Deskripsi
Alat Kontrasepsi dalam Rahim (AKDR) atau 1UD Copper T adalah alat
kontrasepsi yang dimasulkkan kedalam rahim dengan masa efektif kerja
scbagai kontrasepsi selama 8-10 tahun.
b. Spesifikasi

1) Umum
a. Kelengkapan isi per unit:
(1) 1 buahlabel Cu T
(2) 1unitCuT
(3) 1 buah tabung inserter
(4) 1 buah flange
(5) 1 buah plunger
b. Sertifikasi Mutu:
(1) Nomor lzin Edar (NIE)
Memiliki izin edar dari Kementerian Kesehatan Rl dan
masih berlalu.

(2) Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB)
Mempunyai sertifikat CPAKB dari Kementerian Kesehatan
Rl dan masih berlaku.

(3) Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Balk ([CDAKBE)
Mempunyai sertifikat CDAKB dari Kementerian Kesehatan Rl
dan masih berlaku bagi penyalur alat kesehatan.

(4] Cerfificate Of Analysis (CoA)

Memiliki CoA yang memenuhi syarat,

c. Parameter wji:
Sesuai dengan produk yang didaftarkan ke Kementerian

Kesehatan RI.

d. Masa kedaluwarsa:
Paling sedikit 5 (lima) tahun sejak diterima di gudang
Pusat/Perwakilan BKKBN Provinsi/ DPPAPP DKI Jakarta.

-(&Lff
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Khusus

Kemasan AKDR/IUD Copper T :

Pelabelan/penandaan kemasan AKDR/IUD Copper T mengikuti
peraturan perundang-undangan yang berlaku dari Kementerian

Kesehatan RI dan informasi tambahan dari BKKBN sebagai berikut:

a. Indwidual Pack

(1) Setiap unit AKDR/IUD COPPER T steril dibungkus dalam
plastik transparan.

(2) Pada setiap individual pack harus tercantum nomor
batchflot, nomor registrasi, waktu produksi dan masa
kedaluwarsa (tanggal, bulan, tahun),

(3) Pada setiap individual pack tercantum nama produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.

(4) Pada sctiap individual pack tercantum tulisan “BKEKBN
APBN Tahun Anggaran ......." dengan warna hitam/bira
dan “Tidak diperjualbelikan” dengan warna merah.

(5) Jumlah individual pack yang dimasukkan ke dalam inner
box disesuaikan dengan kemasan yang tercantum dalam

NIE.

b. Inner Box (box kecil)

(1) Setiap inner box dilengkapi dengan petunjuk pemakaian
dalam bahasa Indonesia, 1 copy untuk setiap unit
AKDR/IUD Copper T.

(2) Pada setiap inner box tercantum nama produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.

(3) Pada setiap inner box terdapat tulisan nomor batch/lot,
nomor registrasi, waktu produksi dan masa kadaluarsa
(tanggal, bulan, tahun).

(4) Pada inner box harus tercantum tulisan “BKKBN APBN
Tahun Anggaran ......" dengan warna hitam/biru dan
“Tidak diperjualbelikan™ dengan warna merah.

(5) Jumlah inner box yang dimasukkan ke dalam outer box (box
hesar] disesuaikan dengan kemasan yang tercantum dalam
NIE.

¢. Outer Box (Box Besar)

(1) Pada setiap outer box tercantum nama produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.

&
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(2) Pada outer box tercantum nomor batch/lot, nomor
registrasi, wakiu produksi (bulan, tahun) dan masa
kedaluwarsa (tanggal, bulan, tahun)

(3] Setiap satu outer box tercantum tulisan “BKKEN APBN
Tahun Anggaran ......." dengan warna hitam/biru dan
“Tidak diperjualbelikan” dengan warna merah.

[4) Ketebalan karton outer box menyesuaikan dengan jenis dan
berat produk agar dapat terjamin keamanan, mutu, dan
manfaat produk.

2. Kondom Pria

8.

Deskripsi
Kondom adalah produk yang digunakan pada pria sebagai kontrasepsi
dan alat pencegah transmisi penyakit menular seksual.
Spesifikasi
1} Umum
a). Spesifikasi Umum:
a. Bahan : Karet latcks alami

b. Dimensi

i. Panjang : Minimal 80 mm
ii. Lebar : Minimal 48 mm
iii. Ketebalan : 0,05 mm - 0,08 mm
¢. Bentuk

1. Transparan, lurus dan polos
ii. Transparan, lurus dan berulir
iii, Transparan, lurus, dan berbintik
d. Aroma
i. Tanpa Aroma
it. Dengan Aroma
b). Sertifikasi Mutu
a. Nomor Izin Edar (NIE)
Memiliki izin edar dari Kementerian Kesehatan RI dan
masih berlaku.
b. Cara Pembuatan Alat Kesehatan yang Baik (CPAKB)
Mempunyai sertifikat CPAKB dari Kementerian Kesehatan

Rl dan masih berlalku.
¢. Cara Distribusi Alat Kesehatan yang Baik (CDAKB)

{24
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Mempunyai sertifikat CDAKE dari Kementerian Kesehatan
RI dan masih berlaku bagi penyalur alat kesehatan.
d. Certificate Of Analysis [Coh)
Memiliki CoA yang memenuhi syarat.
c). Parameter uji:
Sesuai dengan produk yang didaftarkan ke Kementerian
Kesehatan RI.
d). Masa kedaluwarsa:
Minimal 4 (empat) tahun sejak diterima di gudang
Pusat/Perwakilan BKKBN Provinsi/ DPPAPP DKI Jakarta.
2) Khusus
Kemasan Kondom Pria:
Pelabelan/penandaan kemasan kondom  pria  peraturan
perundang-undangan yang berlaku dari Kementerian Kesehatan
RI dan informasi tambahan dari BKKBN sebagai berilout:
a. Individual Pack
(1) Pada setiap individual pack harus tercantum nomor
batch/lot, nomor registrasi, waktu produksi dan masa
kedaluwarsa [tanggal, bulan, tahun).
(2) Pada setiap individual pack tercantum nama produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.
(3) Pada setiap individual pack tercantum tulisan “*BKEKBN
APBN Tahun Anggaran ......." dengan warna hitam/biru
dan “Tidak diperjualbelikan” dengan warna merah.
(4) Jumlah individual pack yang dimasukkan kedalam inner
box disesuaikan dengan kemasan yang tercantum dalam
NIE.
b. Inner Box (box kecil)
(1) Setiap inner box dilengkapi dengan petunjuk pemakaian
dalam bahasa Indonesia, 1 copy untuk setiap buah.
(2) Pada sctiap inner box tercantum namea produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.
(3) Sctiap inner box terdapat tulisan nomor batch/lot, nomor
registrasi, waktu produksi dan masa kadaluarsa (tanggal,
bulan, tahunj.

fed
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(4) Pada inner box tercantum tulisan “BKKBN APEN Tahun
Anggaran ... " dengan warna hitam/bira dan “Tidak
diperjualbelikan” dengan warna merah.

(5} Jumlah inner box yang dimasukkan ke dalam outer box (box
besar) disesuaikan dengan kemasan yang tercantum dalam
NIE.

Chiter Box (Box Besar)

(1) Pada setiap outer box tercantum nama produk yang
disesuaikan dengan nama produk di dokumen izin edar.

(2] Pada outer box tertulis nomor batch/lot, nomor registrasi,
waktu produksi (bulan, tahun) dan masa kedaluwarsa
(tanggal, bulan, tahun).

(3) Setiap satu oufer box tercantum tulisan “BKKBN APBN
Tahun Anggaran ......." dengan warna hitam/biru dan
“Tidak diperjualbelikan”™ dengan warna merah.

(4) Ketebalan karton outer box menyesuaikan dengan jenis dan
berat produk agar dapat terjamin keamanan, mutu, dan
manfaat produk.

SEKRETARIS UTAMA
BADAN KEPENDUDUKAN DAN
KELUARGA BERENCANA NASIONAL,

Wa:&.

TAVIP AGUS RAYANTO ‘:T 7%
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LAMPIRAN I

KEPUTUSAN SEKRETARIS UTAMA BADAN
KEPENDUDUKAN DAN  KELUARGA
BERENCANA NASIONAL

NOMOR /KEP.SES/B5/2023
TENTANG

PENETAPAN PENELAHAAN PRODUK
KATALOG  ELEKTRONIK  SEKTORAL
BADAN KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA
BERENCANA NASIONAL UNTUK ETALASE
PRODUK ALAT DAN OBAT KONTRASEPSI

PENELAAHAN PRODUK KATALOG ELEKTRONIK SEKTORAL BADAN
KEPENDUDUKAN DAN KELUARGA BERENCANA NASIONAL UNTUK
ETALASE FRODUK OBAT KONTRASEPSI

BABI
PENDAHULUAN
A. Ringkasan Etalase Produk
1. Nama Etalase Produk Obat Kontrasepsi

2. Latar Belakang O Amanat Peraturan Perundang-

Usulan Produk undangan
O Inisiatif dari Pengelola Katalog

Elektronik;

Kebutuhan darn Kementenan/
Lembaga / Pemerintah Daerah
terhadap Barang/.Jasa tertentu,
kebutuhan tersebut dapat
didasarkan pada informasi yang
diperoleh dari fitur iklan katalog;

0O Usulan dari Pelaku Usaha;

dan/atau
0 Hasil laporan monitoring dan
evaluasi dan memuat

rekomendasi yang menyatakan
Barang/Jasa perlu tayang dalam
Katalog Elektronik

{né
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3. Jenis Katalog : Katalog Elektronik Sektoral
Elektronik

4. Nama Instansi : Badan Kependudukan dan Keluarga
angeln]a I{H_Lalgg Berencana Nasional

Latar Belakang Pencantuman Barang/Jasa

Berdasarkan Amanat Undang-Undang Nomor 52 Tahun 2009
tentang Perkembangan Kependudukan dan Pembangunan Keluarga,
Badan Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional (BKKBN)
memiliki tugas melaksanakan pengendalian penduduk dan
menyelenggarakan keluarga berencana. Lebih lanjut, sesuai dengan
Undang-Undang Nomor 23 Tahun 2014 tentang Pemerintahan Daerah,
pengendalian penduduk dan keluarga berencana merupakan urusan
Pemerintahan wajib yang tidak berkaitan dengan pelayanan dasar serta
kewenangannya secara konkuren telah dibagi menjadi 4 (empat] sub
urusan yang diatur pembagian kewenangannya antara Pemerintah
Pusat, Pemerintah Daerah Provinsi, dan Pemerintah Daerah
Kabupaten/Kota. Pada salah satu lampiran Undang-Undang Nomor 23
Tahun 2014 tentang Pembagian Urusan Pemerintahan Bidang
Pengendalian Penduduk dan Keluarga Berencana, tugas Pemerintah
Pusat salah satunya vaitu melakukan pengelolaan dan penyediaan alat
dan obat kontrasepsi untuk kebutuhan Pasangan Usia 3ubur (PUS]
Nasional. Hal ini sejalan dengan Peraturan Presiden Nomor 82 Tahun
2018 tentang Jaminan Kesehatan Pasal 48 ayat (5) dengan menyebutkan
ketentuan mengenai pemenuhan alat dan obat kontrasepsi bagi peserta
jaminan kesehatan di fasilitas kesehatan diatur dengan Peraturan
Kepala Badan Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional.

Visi, Misi, dan Prioritas Pembangunan Nasional yang tertera dalam
RPJMN 2020-2024 dengan ukuran keberhasilan berupa sasaran
strategis dalam Rencana Strategis BKKBN 2020-2024 yang dicapai
diantaranya adalah a) menurunnya Angka Kelahiran Total/ Total Fertility
Rate (TFR) dengan target 2,21 pada tahun 2023, sementara capaian
tahun 2021 adalah 2,24 (PK 2021); b) meningkatnya Angka Prevalensi
Pemakaian Kontrasepsi Modern/Modern Contraceptive Prevalence Rale
[mCPR) 62,92 persen pada tahun 2023 dimana capaian tahun 2021
hanya 57,0 (PK 2021); ¢) menurunnya kebutuhan ber-KB yang tidak

fﬂﬁ
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terpenuhifUnmet Need dengan target 7,70 persen pada tahun 2023
namun capaian tahun 2021 hanya 18,0 persen (PK 2021).

Upaya mengejar pencapaian target sasaran di atas dapat
diwujudkan dengan salah satu strategi yaitu pemenuhan ketersediaan
alat dan obat kontrasepsi (alokon) di fasilitas kesehatan vang merupakan
salah satu output prioritas fasilitas kesehatan agar dapat melaksanakan
pelayanan keluarga berencana selain dari unsur ketersediaan tenaga
kesehatan terlatih dan sarana prasarananya. Ketersediaan alat dan obat
kontrasepsi bagi Pasangan Usia Subur (PUS) harus terjaga
keseimbangan jumlahnya di masing-masing tingkatan yaitu di faskes,
kabupaten/kota, dan provinsi schingga tidak terjadi stock out
(kekosongan stok) alokon yang akan berdampak kepada peningkatan
angka putus pakai penggunaan kontrasepsi dan ketidak berlangsungan
program keluarga berencana. Dilakukan upaya pembinaan akses
pelayanan KB dengan perencanaan kegiatan strategis dan kebutuhan

anggaran yang sesuai dengan target rencana strategis RPJMN 2020-
2024,

Pencantuman Barang/Jasa pada Katalog Elektronik

Proses pencantuman barang/jasa pada Katalog Elektronik mengacu
dan berpedoman pada Keputusan Kepala LKPP Nomor 122 Tahun 2022
tentang Tata Cara Penyelenggaraan Katalog Elektronik. Pencantuman
barang/jasa dilakukan melalui proses kebumthan dari Badan
Kependudukan dan Keluarga Berencana Nasional terhadap
Barang/Jasa tertentu, kebutuhan tersebut dapal didasarkan pada
informasi yang dipercleh dari fitur iklan katalog.

Pelaksanaan pendaftaran dilakukan dengan tahapan scbagai
berikut: Pengumuman Pendaftaran, Pendaftaran oleh Pelaku Usaha, dan
Pengisian Data Produk.
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BAB IT

PERSYARATAN PENCANTUMAN BARANG/JASA PADA KATALOG

ELEKTRONIK

Syarat Kualifikasi Pelaku Usaha

1.

Menyetujui syarat dan ketentuan terkait tanggung jawab Vang
harus dimiliki oleh Penyedia Katalog Elektronik:
Memenuhi ketentuan peraturan perundang-undangan untuk
menjalankan kegiatan/usaha, yvaitu memiliki Izin Usaha sesuai
dengan bidang KBLI Nomor 21012 (Industri Produk Farmasi Untuk
Manusia);
Memiliki Nomor Pokok Wajib Pajak (NPWP) dan mempunyai status
valid keterangan Wajib Pajak berdasarkan hasil Konfirmasi Status
Wajib Pajak (KSWP):
Memiliki Akta Pendirian Perusahaan beserta perubahannya (apabila
terdapat perubahan) dengan pengesahan dari Kementerian Hukum
dan HAM (bagi Pelaku Usaha Badan Usaha);
Tidak sedang dikenakan Sanksi Daftar Hitam;
Menyampaikan Informasi Harga Satuan yang ditawarkan (Struktur
Pembentuk Harga) pada setiap produk yang ditawarkan minimal
terdiri dari:
a. Biaya maternal/bahan baku komponen
b. Biaya produksi/produk
¢. Biaya pengemasan
Overhead dan Keuntungan
Biaya pajak yang berlaku sesuai peraturan perundang-
undangan
Informasi Harga Satuan yang ditawarkan diunggah pada Dokumen
Pendukung Harga di Aplikasi Katalog Elektronik.

Syarat Produk
Produk yang dapat ditawarkan oleh Pelaku Usaha adalah Produk yang
termasuk dalam Kategori maupun Sub Kategori yang ditetapkan dalam

Penelaahan Produk ini.

-,1;:51_"#
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BAB III
PROFIL ETALASE PRODUK

Profil Etalase Produk menjelaskan mengenai kategori produk, rincian atribut
produk, kelas harga, tampilan stok produk, informasi biaya kirim dan
informasi duplikasi produk yang tercantum pada Katalog Elektronik.

A. Kategori Produk

Ho Kategori
I | Implan 1 Batang g
2 | Implan 2 Batang
3 |PlKB
4 Pil Progestin :
5 | Suntik KB 3 Bulanan 1 ml =
6 | Suntik KB 3 Bulanan 3 ml

B. Atribut Produk

1. Produk Obat Kontrasepsi

T ® now o8y

Nama Produk

Masa Berlaku Produk
Merek

Nomor Produk Penyedia
Unit Pengukuran

Jenis Produk

Kode KBKI

Nilai TEKDN (%)

Nilai BMP (%)

Nilai TKDN + Nilai BMP (%)

Nama Pemilik Sertifikat
Jenis Produk TKDN
Spesifikasi Umum
Sertifikasi Mutu

Nomor [zin Edar
Parameter Uji

Masa Kedaluwarsa
Pengemasan/Pelabelan
Komponen Harga
Keterangan Lainnya

-‘ﬂﬁ



-4 -

Kelas Harga Produk

[0 Nasional

Provinsi

[0l Kabupaten/Kota

Tampilan Stok Produk

O Menampilkan Stok Produk

(1 Tidak Menampilkan Stok Produk

Butuh Ongkos Kirim

O Ya

¥ Tidak

Duplikasi Pembelian Produk

(4  Ya (dapat dilakukan duplikasi pembelian produk yang sama dalam
satu surat pesanan)

[0 Tidak (tidak dapat dilakukan duplikasi pembelian produk yang
sama dalam satu surat pesanan)

Informasi Lainnya

1. Pendaftaran dan proses pencantuman barang/jasa ini tidak
dibatasi batch kurun waktu tertentu, terkecuali ditentukan lain
vang akan dinformasikan/diumumkan pada websile im1 pada
kesempatan selanjutnya.

2. Apabila ada penambahan produk, Pelaku Usaha dapat
menggunakan mekanisme penambahan produk pada aplikasi
Katalog Elektronik sesuai dengan Kategori yang tersedia. Syarat dan
ketentuan Penambahan Produk mengacu pada syarat dan
ketentuan pencantuman produk ini.

3. Harga Tayang merupakan harga yang sudah termasuk pajak, bea,
retribusi, keuntungan, ongkos kirim dan pungutan lain yang sah,

4. Terhadap harga tayang dapat dilakukan negosiasi/mini kompetisi

oleh Pembeli (Pejabat Pembuat Komitmen (PPK)/Pejabat Pengadaan
(PF)).
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Kategori Obat Kontrasepsi
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BARE IV

PETUNJUK PENGISIAN ATRIBUT PRODUK

No

Atribut

Status

Kewajiban
Pengisian

Keterangan

| Nama Produk

Wajib duisi

Masa Berlaku
Produk

| Berisi

informasi nama |

produk yang ditawarkan

Berisi informasi masa
berlabu  produk tayang
pada Katalog Elektronik
(Produk secara otomatis
akan turun tayang
mengikuti baias masa
beriaku yang diinput)

Merek

Wajib diisi

1. Mengisi sesuai merek
yang sudah terdaftar di
aplikasi Katalog
Elektronik;

2. Apabila merek belum
terdaftar di aplikasi
Katalog Elektronik,
wajib didaftarkan
terlebih dahulu;

3. Apabila produk tidak
memiliki merek, maka
dapat dusm dengan
"Tanpa merek".

Noemor Produk

Penyedia

Unit Fengu]-mrar; .

Wajib diisi

Berisi informasi nomor
produk yang dimiliki oleh
penyedia terhadap
produk yang ditawarkan.

Waijib diisi

terkait

yang
harga

Berisi informasi
satuan
mencerminkan

produk.

Jenis Produk

Wajib diisi

Berisi infomasi status
produk termasuk Produk
Dalam Negeri (PDN) atau
Impor. I
J

Kode KBKI

Wajib diisi

informasi |
produk yang
pada KBKI

oleh [

Berisi
kodefikasi
didasarkan
yang diterbitkan
BPS.

: b
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N Atrib e
N ut Kewajiban Keterangan
Pengisian
B | Nilai TKDN (%) Tidak Wajib | Akan terisi otomatis |
Diisi apabila Pelaku Usaha
menginput Nomor
sertifikat TKDN.
9 | Nilai BMP (%) Tidak Wajib | Akan terisi otomatis
Diisi 'apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TKDN,
10 | Nilai TKDN + | Tidak Wajib | Akan terisi otornatis |
Nilai BMP (%) Diisi | apabila Pelaku Usaha |
menginput nomor |
sertifikat TEDN.
11 | Nama Pemilik | Tidak Wajib | Akan terisi otomalis
Sertifikat Diisi apabila Pelaku Usaha
mMenginput NOmor
sertifikat TKDN.
12 | Jenis Produk | Tidak Wajib |Akan terisi otomatis
TKDMN Diisi apabila Pelaku Usaha
menginput nomor
sertifikat TEDN.
13 | Spesifikasi Wajib Diisi Berisi informasi
Umum kandungan zat aktif
14 | Sertifikasi Mutu Wayjib Diisi Berisi informasi
sertlﬁ.l:a,s:t mutu meliputi:
Cara Pembuatan
Obat yang  Baik
(CPOB)
- Cara Distribusi Obat
yang Baik (CDOB)
- Certificate Of Analysis
(CoA) saat barang
= dikirim
15 | Nomor Izin Edar Wajib Diisi Berisi  informasi Nomor
Izin Edar (NIE} -
16 | Parameter Uji Tidak Wajib | Berisi informasi
Diisi parameter uji yang Sesual
dengan produk yang
| didaftarkan ke BPOM RI
17 | Masa Wajib Diisi Berisi informasi tentang
Kedaluwarsa masa kedaluwarsa
- masing-masing produk
18 | Pengemasan / Pel Wajib Diisi Berisi informasi terkait
abelan pelabelan sesual dengan

spesifikasi pada masing-

masing produk




No

Atribut

=T -

Status

Kewajiban
Pengisian

Keterangan

19

Komponen Harga

Wajib Diisi

| Berisi informasi

| koemponen penyusun

biaya dari harga produk,

dengan komponen

minimal terdiri dari:

a. Biaya material /bahan
baku komponen

b. Biaya
produksi/produk

¢. Biaya pengemasan

d. Overhead dan
Keuntungan

¢. Biaya pajak yang
berlaku sesuai
peraturan perundang-
undangan

20

Keterangan
Lainnya

Tidak Wajib
Diisi

Bensi informasi lain yang
disampaikan secara
singkat tentang produk
vang ditawarkan

T
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BAB V
REEOMENDASI SPESIFIKASI TEKNIS

Spesifikasi Teknis Obat Kontrasepsi:

1. Implan

a.

Deskripsi

Implan adalah obat kontrasepsi yang bersifat hormonal dan
dimasukkan ke bawah kulit lengan atas menggunakan
inserter khusus dengan masa efektif obat sebagai

kontrasepsi selama 3 tahun.

Spesifikasi:
1) Umum:
a] HKandungan:

b)

Implan terdiri dari dua jenis yaitu:

(1)

(2)

1 Batang

Berisi 68 mg Etonogestrel vang terdapat di
dalam aplikator preloaded Ukuran Velume
(Dimensi).

2 Batang

Batang elastic silicon tube yang masing-masing
berisi 75 mg Levonorgestrel yang terdapat di
dalam jarum trokar/inserter sekali pakai
(disposable) terdiri dari:

{a) Turbular Metal Needle;

(b} Surgical Blade,

Sertilikasi mutu:

(1)

Momeor Izin Edar (NIE)

Mempunyai Nomor Izin Edar (NIE) dari BPOM-
RI untuk obat dan atau Nomor lzin Edar (NIE)
dari Kemenkes untuk alat keschatan yang
masih berlaku.

(2) Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOE)
Mempunyai sertifikat CPOB dari BPOM-REI dan
masih berlaku .

(3) Cara Distribusi Obat yang Baik (CDOB]

—

%4



2]

d)

Khusus

(4)

- 20 -

Mempunyai sertifikat CDOB dari BPOM-RI dan
masih berlaku bagi Pedagang Besar Farmasi

(PBF).
Certificate Of Analysis (CoA)
Memiliki CoA yang memenuhi syarat.

Parameter uji:
Sesuai dengan produk yang didaftarkan ke BPOM

RI1.

Masa kedaluwarsa:

Paling sedikit 2.5 (dua koma lima) tahun sejak

diterima di gudang Pusat/Perwakilan BEKEKBEN
Provinsi/ DPPAPP DKI Jakarta.

Kemasan Implan:

Informasi
mengilouti persyaratan dalam Nomor Izin Edar produk
Implan dari BPOM dan informasi tambahan dari BKKBN

produk dan penandaan pada kemasan

sebagai berikut:

a)

b

(i)

(2]

(3]

(4)

Individual Pack

Pada setiap individual pack harus tercantum
nomor batchflot, nomor registrasi, waktu
produksi (bulan, tahun) dan masa kadaluarsa
(tanggal, bulan, tahun).

Pada setiap individual pack tercantum nama
produk yang disesuaikan dengan nama
produk di dekumen izin edar.

Pada setiap individual pack harus tercantum
tulisan “BKKBN APEN Tahun
Anggaran i

dengan warna hitam/biru dan tulisan “Tidak
Diperjualbelikan® dengan warna merah.
Jumlah individual pack yang dimasukkan ke
dalam inner box disesuaikan dengan kemasan

yvang tercantum dalam NIE.

Inner Box [Box Kecil)

(1}

Setiap inner box dilengkapi dengan petunjuk

-{&f
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d) Masa kedaluwarsa:
Paling sedikit 2.5 (dua koma lima) tahun sejak
diterima di gudang Pusat/Perwakilan BKKBN
Provinsi/ DPPAPP DKI Jakarta,

Khusus

Kemasan pil KB :

Informasi produk dan penandaan pada kemasan

mengikuti persyaratan dalam Nomor [zin Edar produk pil
KB dari BPOM dan informasi tambahan dari BKKBEN

- 82 -

sebagai berikut :

a)

b

Individual Pack

(1)

12)

(2]

(4

Pada setiap indwidual pack harus tercantum
nomor batchflot, nomor registrasi, waktu
produksi (bulan, tahun) dan masa kadaluarsa
(tanggal, bulan, tahun).

Pada setiap individual pack tercantum nama
produk vyang disesuaikan dengan nama

produk di dokumen lzin edar.

Pada sctiap individual pack harus tercantum
tulisan “BKKBN APBN Tahun Anggaran”
dengan warna hitam/biru dan tulisan “Tidak
Diperjualbelikan™ dengan warna merah.

Jumlah individual pack yang dimasukkan
kedalam inner box disesuaikan dengan
kemasan yang tercantum dalam NIE.

Inner Box (box kecil)

(1)

12]

)

Setiap inner box dilengkapi dengan petunjuk
pemakaian dalam bahasa Indonesia, 1 copy

untuk setiap blister pil KB.

Pada setiap inner box tercantum nama produk
yang disesuaikan dengan nama produk di
dokumen lzin edar.

Setiap inner box tertulis nomor batch/lot,

-%451’
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nomar registrasi, waktu produksi (bulan,
tahun) dan masa kadaluarsa (tanggal, bulan,
tahun).

(4) Pada inner box harus tercantum “BKKBN
APBEN Tahun Anggaran ...." dengan warna
hitam/biru dan *Tidak diperjualbelikan”
dengan warna merah.

[2) Jumlah inner box yang dimasukkan ke dalam
outer box (box besar) disesuaikan dengan
kemasan vang tercantum dalam NIE.

¢) Outer Box (Box Besar)

(1} Pada setiap outer box tercantum nama produk
yvang disesuaikan dengan nama produk di
dokumen izin edar,

(2) Pada outer box tercantum nomor batch/lot,
nomor registrasi, waktu produksi (bulan,
tahun) dan masa kedaluwarsa (tanggal, bulan,
tahun) tertulis pada dua sisi.

(3] Setiap satu outer  box tercantum
tulisan "BKKBN APBN Tahun Anggaran ....."
dengan warna hitam /biru dan tulisan *Tidak
diperjualbelikan” dengan warna merah.

(4] Ketebalan karton outer box menyesuaikan
dengan jenis dan berat produk agar dapat
terjamin keamanan, mutu, dan manfaat

produk.

3., Suntik KB 3 Bulanan

a.

Deskripsi

Obat suntik KB Tiga Bulanan adalah obat kontrasepsi dalam
bentuk sediaan cairan injeksi yang dikemas dalam vial dan
digunakan akseptor setiap tiga bulan dengan cara
disuntiklkan ke dalam otot (intramuskular/IM) oleh tenaga
kesehatan.
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Spesifikasi
a) Umum
a) Kandungan

B

<l

d]

Suntik KB tiga bulanan terdiri dari dua jenis yaitu :

(1)

(2)

Suntik KB 1 ml

Tiap vial mengandung bahan aktif 150 mg
Medroxyprogesterone Acetate atau mengandung
kombinasi zat alctif 120 mg
Medroxyprogesterone Acetate dan 10 mg
Estradiol Cypionate dalam 1 ml injeksi suspensi
steril.

Suntik KB 3 ml

Tiap vial mengandung bahan akufl 150 mg
Medroxyprogesterone Acetate dalam 3 ml injcksi
suspensi steril.

Sertifikasi Mutu

(1)

()

13

Nomor lzin Edar (NIE)

Mempunyai Nomor lzin Edar (NIE) dari
BPOM- Rl dan masih berlaku.

Cara Pembuatan Obat yang Baik (CPOB)
Mempunyai sertifikat CPOB dari BPOM-RI
dan masih berlaku.Cara Distribusi Obat yang
Baik (CDOB) Mempunyai Sertifikat CDOB
dari BPOM-RI dan masih berlaku bagi
Pedagang Besar Farmasi (PBF).

Certificate Of Analysis (CoA)

Memiliki CoA yang memenuhi syarat.

Parameter uji :
Sesuai dengan produk yang didaftarkan ke BPOM

Rl

Masa kedaluwarsa:

Minimal 2.5 {dua koma lima) sejak diterima di
gudang Pusat/Perwakilan BKKEN
Provinsi/ DPPAPP DKI Jakarta.

'{ﬂ_f



<}

- 326 -

Outer Box (Box Besar)

(1)

(2)

13)

(4)

Pada setiap outer box tercantum nama produk
yang disesuaikan dengan nama produk di
dokumen izin edar,

Pada outer box nomor batch/lot, nomor
registrasi, waktu produksi (bulan, tahun) dan
masa kadaluarsa (tanggal, bulan, tahun)
tertulis pada dua sisi.

Setiap satu outer box  tercantum
tulisan "BKKBN APEN Tahun Anggaran ....."
dengan warna hitam/biru dan tulisan “Tidak
diperjualbelikan™ dengan warna merah.
Ketebalan karton outer box menyesuaikan
dengan jenis dan berat produk agar dapat
terjamin keamanan, mutu, dan manfaat
produk.

SEKRETARIS UTAMA
BADAN KEPENDUDUEAN DAN
LARGA BERENCANA NASIONAL,




