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PENDAHULUAN

Aplikasi e-MESO merupakan sistem aplikasi yang dibangun oleh tim Direktorat Pengawasan Distribusi
Produk Terapetik & PKRT, Badan Pengawas Obat dan Makanan (BPOM) RI untuk kebutuhan user atau
pelapor, dalam hal ini tenaga kesehatan dan industri farmasi dalam memberikan laporan efek samping
obat (ESO) yang terjadi pada praktek kedokteran sehari-hari. Aplikasi ini merupakan sarana
komunikasi antara BPOM dengan tenaga kesehatan dan industri farmasi, salah satunya untuk
mempermudah penyampaian dan pengumpulan laporan ESO.

Di dalam aplikasi ini juga mencakup subsite untuk menyajikan berita-berita dan event-event dari BPOM
terutama di Direktorat Pengawasan Distribusi Produk Terapetik & PKRT terkait kegiatan Subdirektorat
Surveilan dan Analisis Risiko Produk Terapetik & PKRT, sehingga melalui subsite e-MESO penyampaian
informasi kepada masyarakat terutama stakeholder menjadi lebih efektif dan efisien. Selain itu, terdapat
juga artikel dan referensi yang dapat di-download pada subsite e-MESO yang mungkin dibutuhkan oleh
pelapor baik dari tenaga kesehatan maupun industri farmasi.

Gambar di bawah ini adalah topologi sistem aplikasi e-MESO yang dapat diakses oleh tenaga kesehatan,
industri farmasi, dan masyarakat.

Administrator, dalam hal ini adalah staf di Subdirektorat Surveilan dan Analisis Risiko Produk
Terapetik & PKRT. Administrator berfungsi sebagai pengelola subsite dengan tools CMS yang sudah
tersedia dan dapat juga melakukan approval terhadap registrasi user/pelapor dari tenaga kesehatan
dan industri farmasi.
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Subsite e-MESO CMS e-MESO Aplikasi e-MESO
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G
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TENAGA KESEHATAN / INDUSTRI FARMASI/ MASYARAKAT

Gambar 1.1 Topologi aplikasi e-MESO

Secara fungsional aplikasi e-MESO dapat dijelaskan seperti di bawah ini.

1

Mempermudah komunikasi antara BPOM dan user/pelapor, dalam hal ini tenaga kesehatan dan
industri farmasi terutama dalam mempercepat proses pelaporan ESO yang terjadi sehingga lebih
efisien dan efektif.
Informasi yang berkaitan dengan kegiatan MESO dapat lebih cepat diakses oleh stakeholder
terkait.
Mempermudah administrator dalam memberikan informasi karena tersedianya CMS dalam
pengelolaan subsite, sehingga informasi dapat ditampilkan kapan saja dengan sangat mudah dan
sederhana.
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PENGGUNAAN APLIKASI

Untuk memulai aplikasi setiap user harus mengakses melalui PC atau laptop yang terhubung dengan
koneksi internet. Alamat akses yang digunakan adalah :

http://e-meso.pom.go.id

dengan tampilan seperti gambar di bawah ini.

Direktorat Pengawasan Distribusi Produk Terapetik dan PKRT

Q

Selamat Datang di Subsite
Farmakovigilans, Badan Pengawas Obat
dan Makanan Republik Indonesia

Badan Pengawas Obat dan Makanan, Republik Indonesia
dengan bangga mempersembahkan subsite khusus terkait
aktifitas Monitoring Efek Samping Obat.dan atau lebih luas saat
ini dikenal sebagai “Pharmacovigilance”. Subsite  ini
dikembangkan dalam rangka peningkatkan dan perkuatan
BADAN POM sistem pengawasan aspek keamanan obat di Indonesia.

Sebagaimana  kita ketahui bahwa sesuai  dengan
perkembangan teknologi yang pesat, kebutuhan masyarakat untuk dapat
memperaleh informasi yang tepat juga menjadi tuntutan, demikian halnya dengan
informasi terkait aspek keamanan obat Secara khusus subsite ini dikembangkan
dalam rangka memberikan pelayanan akses informasi aktifitas pharmacovigilance di
Indonesia, dimana =alah satu menu yang ada di sini adalah ADR Reporting (adverse
drug reaction reporting).

Menu ADR Reporting merupakan menu yang dapat digunakan oleh sejawat tenaga
kesehatan dan juga industri farmasi dalam melakukan pelaporan efek samping obat
yang terjadi di Indonesia secara elektronik atau online ke Badan POM RI, sebagai
Pusat NESO/Pharmacaovigilance Masional. Untuk dapat berparisipasi aktif dalam

nalannran ini caiowat tanana kacahatan atan induetri farmaci harme malakukan

Gambar 2.1 Tampilan utama subsite e-MESO

Pada gambar di atas terlihat beberapa tombol yang dapat diakses oleh user/pelapor, namun terdapat
bagian yang hanya dapat diakses oleh tenaga kesehatan dan industri farmasi yang sudah ter-registrasi
dalam database. Bagian tersebut adalah ADR report. Bagian ADR report berfungsi sebagai media
pelaporan ESO. Penggunaan bagian ADR report akan dijelaskan pada bagian berikut.
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Di bawabh ini terlihat gambar-gambar yang memperlihatkan tahapan akses ADR report untuk memulai
pembuatan laporan ESO.

a. Akses alamat url : http://e-meso.pom.go.id, seperti tampak pada gambar di bawah ini.

@ e-rmeso.pom.go.id

c | ||I| - wish Search

‘ahioo! :] windows Marketplace &

Windows Media & ::BRPOM™ a Yahoo! Answers ¥ahoo! Mail @ Outlook Web App

Direktorat Pengawasan Distribusi Produk Terapetik dan PKRT

Selamat Datang di Subsite Farmakovigilans,
Badan Pengawas Obat dan Makanan
Republik Indonesia

Badan Pengavwas Obat dan Makanan, Republik Indonesia dengan

bangga mempersembahkan subsite khusus terkait

aktifitas Monitoring Efek Samping Ohat dan atau lebib luas saat ini

dikenal sebagai "Pharmacovigilance". Subsite ini dikembangkan

dalam rangka peningkatkan dan perkuatan sistem pengswasan
BADAN POM aspek keamanan obat di Indonesia.

Sebagaimana kita ketahui bahwa sesuai dengan perkembangan
teknologi vang pesat, kebutuhan masyarakat untuk dapat memperoleh informasi yang
tepet juga menjadi tuntutan, demikian halnya dengan informasi terkait aspek keamanan
obat. Secara khusus subsite ini dikembangkan dalam rangka memberikan pelayvanan
akzes informasi aktifitas pharmacovigilance di Indonesia, dmana salah satu menu yang
ada di gini adalah ADR Reporting (adverse drug reaction reporting}.

Meru ADR Reporting merupskan menu yang dapst digunakan oleh sejawat tenags
kesehatan dan juga industri farmasi dalam melakukan pelaporan efek samping obat
vang terjadi di Indonesia secara elektronik atau online ke Badan POM R, sehagai Pusat
MNESCUPharmacovigilance Masional. Urtuk dapat berpartisipasi aktif dalam pelaporan ini,
sejawat tenaga kesehatan stau industri farmasi harus melakukan pendsftaran stau
subskringi terlebih dahulu. Apabila pendaftaran atau subskrins telah dizetuivi oleh kami

Gambar 2.2 Alamat url : http://e-meso.pom.go.id
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b. Proses selanjutnya adalah klik tombol ADR report seperti tampak pada gambar 2.3 yang selanjutnya

akan tampak aplikasi e-MESO ADR report seperti pada gambar 2.4.
= D ecmeso pam.goiid {6 | ||_T" jeb Search )‘3‘ B & 1

i My vahoo! §§ windows Marketplace || Windows Media o n:EPOM™ E3 ¥ahoo! Answers ' “ahoo! Mail M Qutlook web App

| Direktorat Pangawasan Distribusi Produk Terapetik dan PKRT
Badan Pengowas Obat dan Makakan Ri

ADR.report

Selamat Datang di Subsite Farmakovigilans,
Badan Pengawas Obat dan Makanan
Republik Indonesia

Badan Pengawas Obat dan Makanan, Republik Indonesia dengan

bangaa mempersembahkan subsite khusus terkait

aktifitas Monitaring Efek Samping Obst dan atau lebih luas saat ini

dikenal sebagsi "Pharmacovigilance”. Subsite ini dikembangkan

dalam rangks peningkatkan dan perkustan sistem pengawasan
BADAN POM aspek keamanan obat di Indonesia

Gambar 2.3 Akses ADR report

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik indonesia AE/ADR Reporting Application

Login

Register

Gambar 2.4 Tampilan utama ADR report

2.2.  ALUR PELAPORAN

Berikut adalah diagram atau alur proses pelaporan ESO bagi tenaga kesehatan dan industri farmasi.
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: Registrasi
Pelapor membuka R Login atau Petugas BPOM
aplikasi Registrasi <«——— | melakukan Approval
A Email
konfirmasi
ogin
Melakukan
pengisian form
pelaporan

|

Acknowledgement

l

Causality
Assessment oleh
Petugas BPOM

l

Feedback ke pelapor
(setelah Admin
menyimpan hasil
Causality Assessment,
status laporan akan
terupdate)

Gambar 2.5 Diagram alur pelaporan ESO

Setiap pelapor yang akan mengkases aplikasi e-MESO harus melakukan registrasi terlebih dahulu (jika
belum memiliki user akses). Registrasi yang dilakukan akan diikuti notifikasi atau konfirmasi via email,
baik ke calon pelapor dan administrator e-MESO untuk selanjutnya menunggu approval/persetujuan
dari administrator untuk diaktifkan sebagai user/pelapor e-MESO. Setelah disetujui, pelapor dapat
mengirimkan laporan ESO yang ditemui pada praktek lapangan ke Pusat MESO BPOM melalui aplikasi
ini.

Setiap laporan yang masuk akan dievaluasi oleh BPOM untuk selanjutnya dilakukan proses
acknowledgement dan proses causality assessment. Pelapor dapat memantau setiap tahapan sehingga
laporan yang sudah dikirim dapat dilihat prosesnya setiap saat.
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2.3. REGISTRASI

Untuk melakukan proses registrasi seperti pada gambar 2.4 di atas, klik tombol Registrasi sehingga
tampak form registrasi seperti pada gambar di bawah ini. Terdapat 2 (dua) kategori user/pelapor yang
akan mengakses aplikasi ini yaitu tenaga kesehatan dan industri farmasi yang masing-masing akan
terlihat perbedaannya saat pembuatan laporan ESO.

a. Industri Farmasi
Untuk registrasi user/pelapor dengan kategori industri farmasi, akan tampak form registrasi seperti
pada gambar di bawah ini. Ada beberapa kolom yang harus diisi oleh seorang calon user/pelapor
dalam form registrasi. Khusus alamat email harus tertulis dengan benar karena proses notifikasi
akan disampaikan melalui email tersebut. Jika form sudah terisi dengan benar maka proses
selanjutnya adalah klik tombol Register.

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik indonesia AE/ADR Reporting Application

Register

Gambar 2.6 Form registrasi Industri Farmasi

b. Tenaga Kesehatan
Untuk registrasi user/pelapor dengan kategori tenaga kesehatan hampir sama dengan user/pelapor
industri farmasi seperti ditunjukan pada gambar di bawah ini. Jika form registrasi sudah terisi
dengan benar maka proses selanjutnya adalah klik tombol Register.
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Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republlk indanesia AE/ADR Reporting Application

Register

Gambar 2.7 Form registrasi tenaga kesehatan
Jika proses registrasi sudah selesai, maka email konfirmasi akan dikirim ke alamat email masing-

masing user/pelapor seperti yang tertulis pada form registrasi dan kemudian menunggu proses
approval/persetujuan pengaktifan user account oleh administrator atau petugas BPOM.

2.4. LOGIN
Setelah registrasi berhasil dan di-approved oleh BPOM, maka user/pelapor dapat melakukan login
untuk setiap kali membuat dan mengirimkan laporan ESO atau hanya sekedar mengecek laporan ESO

yang telah dikirim melalui aplikasi e-MESO. Form login dapat dilihat seperti gambar di bawah ini.

Badan POM RI e-MESO
Badan Pengawas Obat & Makanan Republik indonesla AE/ADR Reporting Application

zulfa.agusting

Register

Gambar 2.8 Form login ADR report
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2.5. LUPAPASSWORD

Apabila terjadi lupa password, maka seorang user/pelapor harus klik Forget your password ? pada
gambar 2.8 di atas hingga tampak gambar di bawah ini. Untuk melakukan reset password maka
masukkan alamat email sesuai dengan email saat pertama kali mendaftar dan klik Send key.
Konfirmasi perubahan password akan dikirim ke alamat email yang tercantum pada form di bawah
untuk kemudian dilanjutkan ke proses berikutnya sesuai dengan perintah yang ada di email.

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indenesia AE,ADR RePOI'flI'IE APP"CafIOl"I

Send key |

Gambar 2.9 Form lupa password

2.6. PEMBUATAN LAPORAN

Setelah proses login oleh user/pelapor berhasil, maka akan tampak form window seperti gambar di
bawah ini sebagai tampilan utama bagi user/pelapor tenaga kesehatan atau industri farmasi.

Badan POM RI e-MESO
854" . cugawes ..~ & Makanan Republik Indonesia AE/ADR Reporting Application

AE ADRREPORT n HGE PASSWORD LOGOUT

Report Entry (english) ' .eport Entry (Indonesia)

Logged in as zulfa.agustina 2

Gambar 2.10 Form utama laporan
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Untuk membuat laporan ESO, klik menu A/E ADR Report di bagian atas pada gambar 2.10 sehingga
tampak gambar seperti di bawah ini. Dalam proses pembuatan laporan ESO, ada 2 (dua) versi bahasa
yang digunakan yaitu Indonesia dan English untuk mempermudah pemahaman user/pelapor seperti
yang terlihat pada gambar di atas pada menu bagian bawah A/E ADR Report.

Klik salah satu pilihan bahasa sehingga muncul form laporan seperti pada gambar 2.11 di bawah ini.
Kemudian klik tomol Add atau Tambah untuk membuat laporan menggunakan form pada gambar
2.11adi bawahnya.

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indonesia AE/ADR Reporting Application

AE ADR REPORT CHANGE PASSWORD LOGOUT
Report Entry (english) | Report Entry (Indonesia)
Logaed in as zulfa.agustina &,

SEARCH BY DATE

ADR TRANSACTION FORM Search List All

Patient Initial Date

SEARCH BY ACKNOW

P 2012-12-09

Gambar 2.11 Form laporan

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indonesia AE/ADR Reporting Application
AE ADR REPORT CHAHGE PASSWORD LOGOUT

Report Entry (englishy | Report Entry (Indonesia) |

Logged in as zulfa.agustina &

ADD NEW TRANSCATION

Report Humber

Patient Initial *

Country
Indonesia
Age

I | ¥earisy =

Body Weight

Ky
Sex*

O wale
O Female

Adverse Reaction(s)

Reaction Description * Date Onset *

|

Outcome *
— Selected —

Gambar 2.11a Form pembuatan laporan
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Pada gambar di atas, untuk user/pelapor tenaga kesehatan dan industri farmasi memiliki perbedaan
pada kolom-kolom yang harus diisi oleh masing-masing user/pelapor. Ada beberapa kolom yang wajib
diisi oleh user/pelapor yaitu kolom-kolom yang diberi tanda (*).

Setelah kolom-kolom terisi terutama kolom-kolom wajib, kemudian klik tombol Save atau Simpan
untuk di-submit ke BPOM. Setiap laporan yang belum di-assess oleh BPOM masih memungkinkan untuk
dilakukan perubahan oleh user/pelapor yang bersangkutan jika dibutuhkan.

2.7. MELIHAT LAPORAN

Setiap user/pelapor dapat melihat laporan yang telah dibuat sesuai dengan login masing-masing user.
User/pelapor yang satu tidak dapat melihat laporan dari user/pelapor lain karena akses hanya untuk
laporan masing-masing (hanya user dengan level administrator yang dapat melihat semua laporan yang
ada). Gambar di bawah ini menunjukkan tampilan utama saat melihat laporan-laporan.

Badan POM RI SO

e-
Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indonesia AE/ADR Reporting Application

AE ADR REPORT CHANGE PASSWORD LOGOUT
Report Entry (english) | Report Entry (Indonesia)

Logged in as zulfa.agustina &

SEARCH BY DATE

ADR TRANSACTION FORM Search List All

Ne. Form Number Patient Initial Date

SEARCH BY ACKNOW

P 2012-12-09

Gambar 2.12 Form window laporan

Proses atau status setiap laporan dapat dipantau oleh masing-masing user/pelapor. Status terakhir dari
sebuah laporan adalah setelah dilakukan Causality Assesment oleh BPOM bersama dengan tim ahli
MESO. Jika sudah dilakukan assessment terhadap suatu laporan, maka laporan tersebut tidak dapat lagi
dilakukan perubahan oleh user/pelapor, tetapi hanya dapat melihat detail laporan.

Gambar 2.13 di bawah ini menunjukkan sebuah laporan yang telah dilakukan proses acknowledgement
dan causality assessment oleh BPOM. Untuk laporan ini, seorang user/pelapor dapat melihat secara
detail dengan cara meng-klik salah satu laporan yang sudah tertulis sehingga tampak seperti gambar
2.14. Pada tahapan ini user/pelapor dapat melakukan pencetakan dengan menakan tombol Print.
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Badan POM RI

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indonesia

AE ADR REPORT CHANGE PASSWORD

Report Entry (english) Report Entry (Indonesia)

LOGOUT

ADRTRANSACTION FORM

MNo.  Form Mumber Patient Initial Date

User Manual: e-MESO

e-MESO
AE/ADR Reporting Application

Logged in as zulfa.agustina »

SEARCH BY DATE

Search List All

SEARCH BY ACKNOW

1. 2014-01-02

5 IMOO0S

2013-4£2-09

By Administrator

Already earch List all

On2014-01-02 1710057

Gambar 2.13 Laporan yang sudah di-assess

Badan POM RI

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indonesia

AE ADR REPORT

CHANGE PASSWORD

LOGOUT

Report Entry {english) ;| Report Entry (indonesia)

e-MESO

AE/ADR Reporting Application

ADR Case Report

Personal Data

ADR Form Mumber  : INOPIX
Country ‘Indonesia
Type of Report :Normal Spontaneus Report
Age 134

Adverse Reaction(s)

Description CRDX
Date Onset 12013-10-29
Drug(s)
No. Drugs Dose(s) Route
1 Carbamazepine  3xt BU / Buccal,
bukal

Logged in as endi 2.

CJ VIEV ADR TRANSACTION

Print

Type of Notifier Hospital

Sex TMale

Date Entered 1 201311-21

Event abate (Yes

Event reappear Yes

Cutcome :Recovered

Treatment Indication Note ‘
2013-11-01 to 2013- INDX Suspected
11-30

Concomitant Drug(s)

Gambar 2.14 Form melihat detail laporan

Sesuai gambar di atas, user/pelapor dapat melihat hasil laporannya beserta dengan assessment yang
telah dilakukan oleh BPOM secara langsung sehingga akan mempermudah interaksi antara tenaga
kesehatan atau industri farmasi dengan BPOM.
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2.8. PERUBAHAN PASSWORD

Setiap user/pelapor diperkenankan melakukan perubahan password secara berkala jika dibutuhkan.
Untuk melakukan proses ini, disediakan menu Change Password yang setelah di-klik akan tampak
seperti gambar di bawah ini. Masukkan password lama dan password baru untuk dilakukan perubahan.

Badan POM RI e-MESO

Badan Pengawas Obat & Makanan Republik Indanesia AE/ADR Reporting Application

AJE ADR REPORT CHANGE PASSWORD LOGOUT

Logged in as endi &,

0Old Password

New Password

Retype Password

Change

Gambar 2.15 Form perubahan password

2.9. CONTACT CENTER

Apabila Pelapor mengalami kesulitan dalam proses pelaporan efek samping obat (ESO) menggunakan
aplikasi e-MESQO, silahkan menghubungi kontak di bawah ini.

PUSAT MESO NASIONAL

Direktorat Pengawasan Distribusi Produk Terapetik & PKRT
Badan Pengawas Obat dan Makanan RI

JI. Percetakan Negara No. 23, Kotak Pos No. 143 Jakarta 10560
Telp. :(021) 4244691 ext .1072, 4244755 ext. 111

Fax. :(021) 42883485

E-mail : pv-center@pom.go.id
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Cara Pengisian Kolom Formulir ADR Report

No

Kolom

Keterangan

Patient initial / Inisial
pasien

Diisi dengan inisial pasien yang mengalami kejadian ESO

2 | Country/ Negara Diisi dengan negara tempat kejadian ESO
3 | Age/ Umur Diisi dengan umur pasien yang mengalami ESO, satuan umur bisa
dipilih bulan (untuk pasien dibawah usia 1 tahun) dan tahun
(untuk pasien lebih dari 1 tahun)
4 | Body weight/ Berat Diisi dengan berat badan pasien yang mengalami ESO
Badan
5 | Sex/ Jenis Kelamin Diisi dengan klik pilihan jenis kelamin
6 | Reaction description/ Diisi dengan manifestasi ESO yang dialami pasien
Deskripsi reaksi
7 | Date onset/ Tanggal Diisi dengan tanggal terjadinya ESO
kejadian
8 | Outcome/ Kesudahan Diisi dengan outcome/ kesudahan ESO yang terjadi
ESO
9 | DRUGS/ Nama Obat Contoh Format Penulisan :
1. Paracetamol, tablet, 500 mg (Jika hanya diketahui nama
generik)
2. Sanmol / Paracetamol, tablet 500 mg (Jika diketahui nama
dagang dan nama generik)
3. Panadol, tablet, 500 mg (Jika hanya diketahui nama dagang)
10 | Daily doses/ Dosis harian | Contoh Format Penulisan :
3 x 1 tablet per hari
2 x 2 sendok makan per hari
1 x 2 tetes per hari
11 | Route Pilih rute pemberian obat
12 | Manufacture/ Industri Diisi dengan nama industri produsen obat yang diresepkan
Farmasi kepada pasien
13 | Therapy date/ Waktu Diisi dengan tanggal mulai dan tanggal akhir pemberian obat
Pemberian
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14

Duration/Durasi

Diisi dengan lama pemberian obat, jika tanggal mula dan tanggal
akhir pemberian obat tidak diketahui

15

Batch Number

Diisi dengan nomor batch obat yang diberikan kepada pasien

16

Indication/ Indikasi

Diisi dengan indikasi peresepan/pemberian obat

17

Other Drugs/ Obat lain
yang diberikan

Diisi apabila obat yang diresepkan melebihi 5 obat dan tidak
cukup dientri pada kolom yang tersedia

18

Relevant History/
Riwayat ESO

Diisi dengan keterangan tambahan ( misal :riwayat kejadian ESO,
penanganan ESO, Kondisi akhir pasien dll)

19

Manufacturer/Industri
Farmasi

Industri Farmasi Pelapor (jika pelapor dari Industri Farmasi)

20

Mfr control no (hanya
muncul untuk user
Industri Farmasi)

Diisi dengan Nomor laporan ESO berdasarkan kontrol data di IF
(Diisi jika pelapor dari Industri Farmasi)

21

Date received by

Diisi dengan tanggal diterimanya laporan ESO oleh Industri

manufacturer/ Tanggal Farmasi (Diisi jika pelapor dari Industri Farmasi)
diterima Industri
Farmasi
22 | Report source/ Sumber Diisi dengan profesi pelapor
laporan
23 | Date of this report/ Diisi dengan tanggal entri laporan ke aplikasi e-meso

tanggal pelaporan

24

Report type/ tipe
pelaporan

Diisi dengan pilihan sebagai berikut :

- Normal Spontaneus Report adalah laporan ESO spontan dari
tenaga kesehatan (surveilan pasif)

- Intensive monitoring adalah pelaporan ESO dari tenaga
kesehatan sebagai bagian dari surveilan aktif

- Clinical trial adalah pelaporan efek samping yang terjadi pada
saat dilaksanakan suatu uji klinik oleh tenaga kesehatan

- Spontaneus Report via MFTR laporan ESO spontan (surveilan
pasif) dari/melalui Industri Farmasi (Manufacturer)

- Intensive monitoring via MFTR pelaporan ESO dari Industri
Farmasi (Manufacturer) sebagai bagian dari surveilan aktif

- Clinical trial via MFTR pelaporan ESO oleh yang terjadi pada saat
dilaksanakan suatu uji klinik oleh Industri Farmasi

25

Reporter/ Pelapor

Diisi dengan nama pelapor (sesuai yang telah didaftarkan)
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