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BA#{OM 1. PERMASALAHAN NAMA PRODUK

ﬁNama produk harus disesuaikan dengan klaim khasiat
Misalnya: Madu Batuk = klaimnya memelihara kesehatan
b. Nama produk disesuaikan dengan bahan utama pendukung

Misalnya: Garlica Oil > Komposisi: Oleum Allium sativum 100mg, Oleum
Cocos Nucifera 400mg

Madu Ekstrak lkan Gabus dan Gamat Emas = komposisi ada Temulawak

c. Nama Teh > harus mengandung Teh / Camellia sinensis Folium
Misalnya: Teh Garcinia....penggunaan nama tidak diperbolehkan

d. Nama singkatan = harus ada kepanjangannya dan artinya

e. Nama produk tidak sesuai kandungannya k ‘
Misalnya: Gabus oil ABC = kandungannya ekstrak bukan dalam bentuk oil ;

f. Nama produk yg tidak sesuai dg bentuk sediaan 4
Misalnya: Gamat Jelly=>padahal bentuk sediaannya COD

g. Nama produk sama = komposisi pendukung utama harus sama
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2. PERMASALAHAN FORMULA ]

. Bawang putih bentuk utuh - tidak dikategorikan sebagai OT karena
bukan merupakan sediaan farmasetik/ sulit menentukan aturan pakai
atau kesetaraan dosis.

b. Produk OT mengandung Menthol yang berasal dari bahan sintetik tidak
dikategorikan sebagai OT > mentol digunakan pd produk OT hanya
sebagai corigen dengan batas pemakaian maksimal 14 mg/ hari.

c. Produk Lowrisk

Komposisi produk tidak termasuk dalam list bahan baku lowrisk = agar
diajukan melalui registrasi produk highrisk

= d. Bahan baku berupa isolat, misalnya senyawa aktif dari oleum anisi
(anethol) = tidak termasuk kategori OT.

e. Produk mengandung Vit C = pada OT digunakan sebagai bahan
tambahan (antioksidan) dengan kadar sebesar 0,01-0,1 %.

Jika dilakukan reformulasi maka: total formula harus 100 %, hasil uji lab

baru dan data stabilitas baru.

f. Produk mengandung Colostrum dan Whey powder = sebagai bahan

aktif bukan termasuk dalam kategori OT




) <&

J/ 2. PERMASALAHAN FORMULA ] T

g. Penggunaan bahan pemanis dan pengawet yang tidak \
memenuhi syarat:

» Daftar baru = ditolak.
» Daftar ulang = diberikan NIE dengan grace periode sampai
11 Desember 2019.

h. Penggunaan bahan pewarna yang tidak memenuhi syarat:
Daftar baru dan daftar ulang = diberikan NIE selama 2 tahun.

f. Produk mengandung bahan yang dilarang (negative list):
» Daftar baru = ditolak.
e Daftar ulang = diberikan NIE selama 2 tahun

Note:

* Menyerahkan surat komitmen bermaterai untuk melakukan reformulasi dan
road map reformulasi.

st Reformulasi dapat diajukan melalui variasi mayor atau bersamaan dengan
A%  daftar ulang (mengunggah data mutu baru pada bagian data file tambahan)
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BA‘.{OM 3. PERMASALAHAN KLAIM KHASIAT

harus melampirkan data dukung produk
| berupa hasil pengujian khasiat
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4. PERMASALAHAN PRODUK BERBATASAN §

Berbatasan dengan pangan - teh tunggal, serbuk/sachet
(lihat klaimnya), olive oil (bentuk sediaan farmasi, tujuan
penggunaan, kaim).

Berbatasan dengan kosmetik - berdasarkan
kajian dari cara dan tujuan penggunaannya
merupakan produk kosmetik, namun perlu di cek
bahan yang digunakan apakah bisa termask dalam
bahan kosmetik = jika belum masuk bahan
kosmetik agar mengajukan pendaftaran bahan
dengan menyertakan data keamanan (literatur) £
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| 5. PERMASALAHAN DATA MUTU

\. J

é Pengajuan ukuran kemasan produk yang isinya untuk \
penggunaan lebih dari 1 bulan

* Produk dengan klaim khasiat selain klaim umum, maka
ukuran kemasan yang diperbolehkan adalah maksimal untuk
1 bulan pemakaian.

* Halini untuk menghindari efek samping pada penggunaan
produk yang berlebihan terutama pada konsumen dengan
k penyakit yang memerlukan diagnosa dokter.
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| 5. PERMASALAHAN DATA MUTU

\. J

mPenambahan ukuran kemasan -> Kemasan \
harus sama
contoh :

*Botol, Plastik @1000 kaplet
*Botol @250 kaplet
terdapat kemasan primer yg berbeda sehingga
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( Hasil uji kadar protein dan albumin yang kecil (tidak \
sesuai SNI) pada produk mengandung lkan Gabus/ Ikan Kutuk:

*Hasil uji protein tersebut dapat diterima untuk klaim umum
(membantu memelihara kesehatan), jika dilengkapi dg uji kadar
mineral Zn, Fe dan Ca.

eJika klaim produk untuk membantu proses penyembuhan luka,
maka selain harus melampirkan uji farmakodinamik, hasil uji

kadar protein dan albumin harus sesuai dengan standar SNI
@nimal protein 70%, Albumin 15%)




6. PERMASALAHAN PENANDAAN

/Pencantuman Peringatan - Perhatian pada produk yang mengadung Centella\
Herba .

Ketentuannya:

*Produk yang mengandung ekstrak Centella asiatica tunggal

*Produk dengan komposisi campuran dengan kadar ekstrak centella asiatica
minimal 200 mg (setara dengan 2 gram centella asiatica herba)

*Penerapan peringatan/perhatian disesuaikan dengan kegunaan/indikasi produk
*Peringatan/ perhatian:

“Tidak boleh digunakan pada anak-anak di bawah 2 tahun dan wanita hamil

“Tidak boleh digunakan lebih dari 6 minggu secara terus menerus tetapi dapat
digunakan kembali setelah penghentian penggunaan selama 2 minggu

“Untuk penggunaan topikal tidak boleh dioleskan langsung pada luka terbuka.

*Kontraindikasi:
~“Tidak dianjurkan digunakan bersama dengan aspirin/antikoagulan
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a. Pendaftar belum melakukan resertifikasi 2 terutama izin usaha/
industri sebelum tahun 2012 - melampirkan komitmen untuk
melakukan resertifikasi disertai dengan bukti pengurusan
resertifikasi (misal: tanda terima dokumen dll).

b. Banyak terdapat ketidaksesuaian data, misalnya:

* Formula berbeda antara yg tercantum di sistem, data yang
diunggah dan yang tercantum di desain = agar melampirkan
catatan bets produksi.

 Terdapat perbedaan kemasan antara yang tercantum di SK dengan
kemasan yang diedarkan, misalnya di SK tidak menggunakan Dus,
sedangkan yang diedarkan menggunakan Dus.

c. DU tidak boleh ada perubahan apapun.

Jika ada perubahan harus dilakukan melalui pendaftaran Variasi
setelah DU disetujui, kecuali untuk DU yang mengandung
bahan tambahan TMS, negative list.
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a. Masa berlaku HPR telah habis = ditolak oleh sistem sehingga tidak
dapat melanjutkan prosesnya = diperhatikan masa berlaku HPR 20 HK

J/ 8. PERMASALAHAN PENGAJUAN
REGISTRASI

b. Daftar ulang terlambat = diajukan pendaftaran baru:

e Uji laboratorium & data stabilitas baru

* NIE baru

* Tidak dapat mengajukan penghabisan stok kemasan siap edar
c. Produk Ekspor

* Produk salah pengajuan kategori, seharusnya ekspor eksis (produk
lokal telah terdaftar), tetapi masuk ke ekspor baru.

* Untuk ekspor eksis diajukan tanpa melampirkan data mutu,
sedangkan registrasi ekspor baru memerlukan data mutu.
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8. PERMASALAHAN PENGAJUAN
REGISTRASI
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. Produk kemasan paket = agar melampirkan:

Data produk yang akan dipaketkan (nama produk, bentuk
sediaan/kemasan, no. izin edar, dan masa berlaku izin
edar)

SK persetujuan dan desain kemasan yang disetujui untuk
semua produk yang akan dipaketkan.

Justifikasi dilakukannya kemasan paket.

Nama produk paket yang didaftarkan
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REGISTRASI

e. Registrasi Variasi:

Tidak mengajukan detil perubahan yang lengkap

misal yang diajukan hanya variasi yang outputnya
notifikasi tetapi ada juga perubahan yg outputnya surat
persetujuan.

Hal ini berdampak pada PNBP yang dibayarkan pelaku
usaha, sehingga yang disetujui sesuai dengan biaya yang
dibayarkan (mis. hanya notifikasi saja atau surat
persetujuan saja).

Pengajuan pendaftaran variasinya tidak boleh digabung

misalnya: penambahan tempat produksi




BA:{{,M 9. PERMASALAHAN REGISTRASI
SUPLEMEN KESEHATAN

a. Uji kadar bahan aktif suplemen kesehatan

Untuk registrasi diperbolehkan perwakilan (min. 1)
dari masing” kategori bahan aktif

Produk suplemen kesehatan yg mengandung bahan
herbal wajib uji identifikasi (min. 1)

Pendaftar suplemen kesehatan

Pemberi kontrak/produsen SK adalah yang telah
punya sertifikat GMP (CPOB/ CPOTB).

Tidak diperbolehkan menggunakan rekomendasi
CPOTB




BA#{OM 9. PERMASALAHAN REGISTRASI
SUPLEMEN KESEHATAN

c. Kesetaraan jumlah bahan yang diklaim pada label
dengan jumlah bahan yang ditimbang pada formula

* Vitamin A, D, E pada label diklaim dalam satuan IlU—=>
harus setara dengan jumlah mg bahan yang ditimbang.

* Jumlah elemen mineral dengan senyawa garamnya
vang ditimbang harus setara. Misalnya pada label
diklaim jumlah elemen Zinc, sementara bahan yang
ditimbang berupa Zinc oxide.

* Apabila ada overage/ excess harus disebutkan.




BA#{OM 9. PERMASALAHAN REGISTRASI |
SUPLEMEN KESEHATAN

d. Produk mengandung probiotik:

* Evaluasi sesuai dengan Perka BPOM No. 13 Tahun 2016
Lampiran XII.

* Harus terdapat informasi jenis strain pada CoA bahan
baku.

* Disertai asal perolehan dan media pertumbuhan probiotik.

* Harus terdapat uji viable cell count pada bahan baku dan
produk jadi.

~* Untuk strain baru dipersyaratkan uji klinik di Indonesia.

PROBIOTICS
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