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REGULASI TERKAIT TUGAS BADAN POM 

DALAM PROGRAM VAKSINASI COVID-19
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Pasal 21

Pasal 3



PERAN BADAN POM DALAM MENDUKUNG AKSES DAN 
KETERSEDIAAN VAKSIN

3

UJI KLINIK

PRODUK PENGAJUAN EUA

NIE/ EUA

SERTIFIKAT 
CPOB

FASILITAS PRODUKSI

PRE-MARKET

SARANA 
DISTRIBUSI

SARANA 
PELAYANAN

POST-MARKET

SAMPLING PRODUK
& PENGUJIAN LAB

INSPEKSI SARANA

FARMAKOVIGILANS

SARANA
PRODUKSI 

LOT RELEASE

Penerbitan
Persetujuan

Pelaksanaan uji 
Klinik (PPUK) 

dan Inspeksi Uji 
Klinik

Inspeksi CPOB Sarana
Produksi

Penerbitan NIE/EUA 
sesuai data keamanan, 

khasiat dan mutu

Penerbitan lot 
release setiap

bets/kedatangan
vaksin

Pengawasan
Penerapan CDOB di 
Sarana Pemerintah

dan Swasta

Sampling dan 
Pengujian

Vaksin

Pengawasan
Kejadiaan Ikutan
pasca Imunisasi

(KIPI)



PENGAWALAN DISTRIBUSI UNTUK MENJAMIN MUTU

VAKSIN COVID-19 
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Integrasi Sistem:
1. Pelaporan Produksi, 

Importasi dan 
Distribusi Obat dan 
Vaksin

2. Pelaporan
menggunakan aplikasi
BPOM Mobile

• Pengawasan kesiapan
distribusi vaksin Covid-19 
di sarana distribusi

• Pemeriksaan saat
kedatangan vaksin di 
Bandara

• Pengawalan vaksin yang 
diterima oleh Dinas
Kesehatan di Propinsi
dilakukan oleh UPT BPOM

Koordinasi external baik
bersama K/L, Pemda dan 
PBF untuk kesiapsiagaan
distribusi vaksin

KOORDINASI LINSEK PEDOMAN/JUKNIS PENGAWASAN & 
PEMBINAAN

SISTEM PELAPORAN

Workshop Petugas
Pengelola Vaksin Dinas
Kesehatan, Instalasi farmasi
dan Puskesmas dan 
Kolaborasi dengan Asosiasi
Profesi dalam peningkatan
kompetensi pengelola 
vaksin

KIE

• Penyusunan Pedoman yang 
dapat digunakan semua
pihak dalam menjaga mutu
vaksin selama distribusi
obat

• Penyusunan SE dan Juknis 
Pengawasan Distribusi 
Vaksin untuk UPT



PENGAWALAN VAKSIN DI PEREDARAN
Mengingat Indonesia merupakan negara 

kepulauan maka dibutuhkan usaha yang 

cukup besar untuk menyalurkan vaksin ke

titik penyuntikan

DinkesProvinsi

DinkesKota/

Kabupaten

Fasilitas Pelayanan

Kesehatan (Fasyankes)

UPT BADAN POM
Kawal CDOB

UPT BADAN POM
Kawal CDOB

UPT BADAN POM
Kawal CDOB

Suhu Vaksin Harus dijaga sesuai persyaratan
(Suhu vaksin 2-80C) untuk mencegah kerusakan
vaksin

5

Badan POM telah

menerbitkan

untuk vaksin

CoronaVac pada 

11 Januari 2021

E U A

Contoh Pengawalan Kedatangan Vaksin
oleh BBPOM di Bandung

Sesuai tugas dan fungsinya melakukan
pengawalan terhadap aspek mutu vaksin
di jalur distribusi dimana sarana harus
menerapkan Cara Distribusi Obat yang 
Baik (CDOB)



PENGAWALAN VAKSIN DI PEREDARAN

Pengawalan Mutu Vaksin oleh Badan POM dan
Unit Pelaksana Teknis (UPT)

1. Pemeriksaan Kesiapan Penerimaan, penyimpanan dan Distribusi
Vaksin di Instalasi Farmasi Provinsi/Kab/Kota.

2. Pendampingan penerapanan CDOB, dengan fokus aspek

3. Pemberian bimbingan teknis Pengelolaan Vaksin bagi petugas
berkoLaborasi dengan Dinas Kesehatan setempat.

4. Pemberian edukasi lainnya tidak hanya kepada pengelola vaksin
namun juga ke masyarakat melalui media sosial.
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Bangunan dan 
Peralatan

Operasional
Pengelolaan Vaksin

SDM

Pelaksanaan Bimbiingan Teknis secara Daring
Dan Edukasi Berupa Buku, Infografis dan Video Edukasi



Aktivitas Surveilans KIPI

❖ pengobatan/perawatan, 
❖ pemantauan,
❖ pelaporan, 
❖ penanggulangan (kajian dan rekomendasi

oleh komite independen) terhadap semua
reaksi simpang/KIPI yang terjadi setelah
pemberian Imunisasi/vaksinasi

Surveilans dan 
kajian KIPI 

dilaksanakan
oleh 

Komite
Nasional/Komite

Daerah KIPI 

PENGAWASAN MUTU  & KEAMANAN VAKSIN

*

PENGAWASAN MUTU melalui
1. Penerbitan Lot Release 
2. Sampling vaksin pada jalur distribusi & sarana

pelayanan
3. Pengujian di PPPOMN-BPOM

• Suhu Vaksin Harus dijaga sesuai persyaratan
(Suhu vaksin 2-80C) untuk mencegah kerusakan
vaksin

• Sarana Distribusi vaksin harus menerapkan CDOB 
agar  mutu tetap terjaga

ALUR PENANGANAN KIPI



PESAN-PESAN UNTUK PENGELOLA VAKSIN COVID-19

Memastikan ketersediaan tempat penyimpanan vaksin COVID-19 yang 
memadai sesuai dengan jumlah vaksin yang diterima serta dilengkapi alat

pengukur suhu yang di kalibrasi;

Menyiapkan hal-hal lain untuk memastikan pengelolaan vaksin mampu jaga mutu
sampai digunakan dalam proses vaksinasi antara lain tersedia Standar Prosedur

Operasional dan memastikan ketersediaan daya listrik;

Memastikan proses pengiriman vaksin ke tujuan pengiriman sudah divalidasi untuk
menjaga suhu pada rentang yang dipersyaratkan



TIGA PESAN UNTUK MASYARAKAT:

020101

Vaksin akan 
melindungi kita 
jika sampai 
terpapar, tidak 
menjadi sakit

• Dalam masa pandemik
kemungkinan terpapar lebih
intensif maka tetap
perlindungan diri dari
keterpaparan perlu kita lakukan, 
dengan cara terus tegakkan 3 M: 
Memakai Master, Mencuci
Tangan dan Menjaga Jarak 

• Jaga dan tingkatkan imunitas 
tubuh dengan rutin berolah raga, 
istirahat cukup, makan makanan 
yang bergizi, dan minum 
suplemen kesehatan jika perlu.

Badan POM bekerja
memastikan vaksin
Aman, bermutu, dan 
Berkhasiat.
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Terima Kasih


