igii Ruang Utama

Mekanisme Reliance,

Terobosan BPOM Percepat |zin

tEdar Obat

Kini, masyarakat tak perlu menunggu lama untuk mendapat obat baru dan
obat inovatif. Lewat mekanisme refionce, BPOM bisa menyelesaikan proses
evaluasi obat maksimal dalam 90 hari kerja tanpa mengurangi standar
keamanan, khasiat, dan mutu. Langkah ini jadi bukti nyata kemitmen BPOM
untuk hadirkan abat yang aman dan berkualitas secara lebih cepat
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emi melinourgl kesahatan
masyarakal, BROM berkomitmen

memasikan produs obat yang

paredar di Indonasia aman, barkhasat,
dary bewrmutu, Komelmen i diveujudsan
midalul perguslan sstom pangawasgn,
khususmya pada lahap pra-markst, yaknl
sabafurm sualu ot mempensioh (zin
edar, Evaluas pre-markeat menupakan
langkah krusial dafam menjamin babhwa
hanys produk chat yang memsanhi
starciar kearmanan, Khasial, dan kualitas
vang dapat dakass oleh masyarakat

Peraluran Kapala BPOM MNomor 24
Tanun 2017 tentang Kritara dan Tata
Lakzana Fegistraz Obal sebagaimana
telah beberapa kal diubah terakhir
dengan Peraturan BPOM Nomar 23
Tahun 2025 mengalur ahwa proses
aualuasi coat difokuskan pade aspek
keamanan, khasiat, dan mutu produk,
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Evalugs inl clliakuican dengan mengac
pads pedarran nasional mawupn
internasional. Hasl evaluas terssbut

kamudian dibatas dalam fonam Harmila
Masionad (Kormnash Pandal Obat vang
miehbatkan para pakar muidesiplin dan
IO Meoks Drofesonal

Komnas Penilal Chat berperan
membahas, merumuskan, sara
memberkan pertimbangan dan
raknmeandas terkat hasil evalias
abat melsiil forum rapat barkala
Rakomendasl inl, barsama denpan hasil
avaluas dokurnan ragsinas, mensd
salah satu dasar perlimbangan bag
Hepala BPOM dalam menetapkan
kEputusan aigs pemmchonan MECHStras)
obat, Proses avaluasi yang kompreharsit
Nl mambutuhkan sumber daya man.sld
yvang kompetan dan wakiu yang
memadad, sshinpga urtul regstrasi
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panuh dapat marnakan wakiu hirgga 300
nen kera,

Mamiun di tengah untutan giobea
akan parcapalan akses lerhadap obal-
abat inovatll, diperukar: stratedl vardg
afakiif untuk mampercepat proses
avaluasi tanpa mengesampingkan aspek
“emmanan. khasiat, dan mutu, Salah satu
strateg yong dadopsi BFOM adakah
pEnEmpan mekanisme siance, vakni
sumty pentakalan yang memanigatkan
fia=d penilaian dan ofaritas obat di
FiegEra [ain [Sngen! reQuialony authoniy
SARA) Mantinga Inl diadian sabanal
dasar pertimbangan dalam pembersan
rakomandasi kapada Kepaln BPOM
apakah produk ini layak uniuk beredar di
Indonesia, Mekanisme relance menjad
angkah girategis dalam mempsmepat
watersadinan obat inovebt yano
diutunkasn masyarakal Indonasa

Aesliance Sebagai Solusi

Wivid Haasith Organization (WHO)
mendoreng panarapan redance di-antara
clonitas regulaton sebagai bentus efisens
dan optimalizasi sumber daya. Refance
Jadshinisikan sebaga tindakan otoritas

"' Batah satu langkah besar
menerapkan sisferm reflance
dangan mearujuk pada hasd

sl dard negara-nagara
lerm pengFwasan
Mekanisme inf telah

terbuktl menyvederhanakan
proses evaluasi pra-pasar,
mengurangi birokrasi, seria
mempercepat wakitu dan
mengafisiansikan sumber daya.,,

- Kepala BPOM Taruna lkrar -




