v

BADAN POM

Regulasi dan Kebijakan dalam

Registrasi Obat Tradisional dan
> Suplemen Kesehatan




- Qutline J.

il Penghabisan Stok Produk dengan Kemasan Lama

p A Status Produk di Webreg BPOM dan Data Base ASROT
L3 Produk Mengandung Propylparaben

. 3Produk Kapsul dengan Bahan Baku Bukan Ekstrak

-3 Resertifikasi I1zin Usaha

3 Penandaan Produk OT & SK
yA® Timeline Registrasi OT & SK

-3 Biaya Registrasi OT & SK




BADAN POM

*  Evaluasi daftar ulang atau variasi * Untuk NIE produk yang berubah,

mengakibatkan adanya perubahan dari jika diperpanjang maka kedua NIE
desain kemasan yang telah disetujui tersebut harus dipastikan muncul di
sebelumnya, sebagai contoh adanya Webreg dan pendaftar dihimbau
perubahan informasi, gambar, warna dan untuk mengedarkan produk dengan
NIE produk (karena status industri salah satu NIE, karena jika keduanya
berubah). beredar akan membingungkan

* Stok kemasan lama masih banyak di
gudang. Jika tidak digunakan maka akan
menimbulkan kerugian biaya yang tak

konsumen dan pengawasan.

Perpanjangan penghabisan stok
sedikit. kemasan lama yang diajukan lebih

* Cetak kemasan baru juga memerlukan dari 1 tahun dapat disetujui paling

biaya dan tentunya akan berpengaruh lama 6 bulan jika perubahan pada
pada pajak, tenaga kerja, sedangkan desain tidak terkait dengan mutu
produk tersebut belum tentu dapat produk.

diterima di pasaran.

 Pada draft peraturan baru, produk

* Kebijakan yang berlaku saat ini adalah dengan kemasan lama boleh

penghabisan stok produk dengan kemasan beredar sampai dengan masa
lama diberikan maksimal 1 (satu) tahun

sejak persetujuan terakhir diterbitkan. kedaluwarsa produk, Jika

perubahan pada desain tidak
terkait dengan mutu produk.



q
f
-~

Produk tidak
muncul di Webreg
karena masa
berlaku NIE telah
habis, namun
evaluasi Daftar
Ulang belum
selesai.

tatus Produk di Webreg dan

Database ASROT

- Produk disita oleh pihak
berwajib karena dianggap
produk tanpa izin edar.

- Pihak berwajib tidak dapat
menerima surat keterangan
dalam proses Daftar Ulang

sebagai bukti produk masih

diperbolehkan beredar.
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- Produk yang telah
mengajukan Daftar Ulang
namun belum selesai
evaluasinya, akan
ditampilkan di Webreg
sampai dengan 6 bulan
setelah NIE berakhir.

-Jika tidak ditemukan di
Webreg, pelaku usaha agar
melaporkan ke BPOM
melalui layanan loket IT.

- Untuk monitoring
internal, evaluator akan
memastikan produk yang
sedang Daftar Ulang masih
tercantum di Webreg.



b aStatus Produk di Webreg dan

Database ASROT

90 hari sebelum NIE
berakhir, produk OT dan SK

akan muncul di list Daftar
Ulang Sistem ASROT.

Sistem ASROT telah
memberikan warning

tentang sisa masa berlaku
NIE.

Namun terkadang produk
tidak muncul dalam list
tersebut, dikarenakan
belum terentry atau belum
termigrasi ke sistem ASROT
baru (ASROT 2.0)

e

BPOM akan melakukan
perbaikan sistem
ASROT secara
berkesinambungan.

Pelaku usaha dihimbau
aktif memantau masa
berlaku NIE produk
vang dimiliki.

Apabila tidak muncul di
sistem ASROT, agar
melapor ke IT.



Produk Mengandung J
Pengawet Propylparaben

Surat Edaran Deputi ll:

* No. HK.04.4.42.421.10.16.1888 tanggal 24 Oktober 2016
tentang Pengawet Propil Para-Hidroksibenzoat dalam
Obat Tradisional: Ketentuan diperbolehkannya produk OT
sediaan oral yang mengandung Propyl paraben di
peredaran diperpanjang hingga 20 Juli 2018.

3

* No. HK.06.42.422.03.18.382 Tahun 2018 tentang
Pengawet Propil ParaHidroksibenzoat dalam Obat
Tradisional dan Suplemen Makanan: Ketentuan
diperbolehkannya produk OT dan SK sediaan oral yang
mengandung Propyl paraben di peredaran diperpanjang
hingga 31 Maret 2019.
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;  Produk Mengandung
Pengawet Propylparaben

Data per 11 Februari 2019

Obat Tradisional Suplemen Kesehatan

* 6 produk dari 4 perusahaan * 145 produk dari 41
telah reformulasi perusahaan telah

e 39 produk dari 16 reform:laks:j -
perusahaan belum 59 produk dari 3

reformulasi perusahaan belum
reformulasi

Pelaku usaha agar segera melakukan reformulasi sebelum
31 Maret 2019.

Pendaftaran variasi formula penghilangan propylparaben boleh
diajukan bersamaan dengan proses daftar ulang.




4 Produk Kapsul dengan Bahan Baku Bukan Ekstrak
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« PerKa BPOM No. 12 Tahun 2014 tentang Persyaratan Mutu Obat
Tradisional:

Obat tradisional berupa kapsul harus berisi ekstrak.

« Beberapa produk dengan bentuk sediaan kapsul, saat daftar
ulang diketahui menggunakan bahan baku bukan ekstrak.
Sehingga pendaftar diminta komitmen melakukan reformulasi
setelah daftar ulang selesai dengan menyertakan road map
reformulasi.

 Beberapa pelaku usaha keberatan karena kekhawatiran produk
baru memberikan efek yang berbeda dengan produk sebelumnya
yang telah dikenal konsumen.

/Produk kapsul dengan bahan baku bukan ekstrak dapat\
diajukan dengan disertai justifikasi ilmiah terkait sifat bahan
baku, sifat kandungan bahan aktif, dosis, tujuan pemakaian dil.
Contoh bahan yang diperbolehkan tidak berupa ekstrak

I walaupun dibuat dalam sediaan kapsul yaitu: Spirulina. Y,




5 Resertifikasi Izin Usaha J
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Kendala Resertifikasi: Regulasi baru tentang OSS:
e Peraturan tentang Z0Nasi e Permenkes No. 26 Tahun 2018

tentang Pelayanan Perizinan
- Status tempat usaha yang Berusaha  Terintegrasi  Secara

bukan milik pribadi (kontrak) Elektronik Sektor Kesehatan.

- Tidak ada biaya untuk « Permenkes No. 006 Tahun 2012

b brik tentang Industri dan Usaha Obat
pembangunan pabri Tradisional, sepanjang mengatur

persyaratan, tata cara dan masa
berlaku perizinan, dicabut dan
dinyatakan tidak berlaku.

« Peraturan BPOM No. 26 Tahun
2018 tentang pelayanan Perizinan
Berusaha  Terintegrasi Secara

Daftar ulang produk yang belum
melakukan resertifikasi izin

usaha dapat diajukan dengan Elektronik  Sektor Obat dan
melampirkan bukti pengurusan Makanan. .
resertifilkasi serta komitmen

untuk melakukan resertifikasi izin industri atau izin usaha yang
belum melalui OSS masih dapat

‘ setelah daftar ulang. diterima untuk Registrasi produk OT
dan SK. |




6 Penandaan J
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 Informasi minimal yang harus dicantumkan dalam rancangan
kemasan produk OT & SK diatur dalam:

a. Lampiran 3 PerKka BPOM No. 1384 tentang Kriteria dan Tata
Laksana Pendaftaran Obat Tradisional, Obat Herbal terstandar dan
Fitofarmaka.

b. Lampiran 3 PerKka BPOM No. 1381 tentang Tata laksana
Pendaftaran Suplemen Makanan

« Penandaan OT & SK harus berisi informasi yang lengkap, objektif
dan tidak menyesatkan.

« Namun, belum terdapat pedoman penandaan yang mengatur detail
Informasi apa saja yang tidak diperbolehkan karena promotif dan
misleading.

Saat ini sedang disusun pedoman penandaan untuk: A
- Memberikan pedoman yang jelas bagi pelaku usaha
untuk merancang desain kemasan.

. - Menyamakan persepsi pelaku usaha dan Badan POM i




TIMELINE REGISTRASI OBAT TRADISIONAL

DAN SUPLEMEN KESEHATAN
m!j REGISTRASI [ ] REGISTRASI “N( REGISTRASI
BARU i .. VARIASI N_ ulane
1. OT Low risk Paperiess
Paperless VARIASI VARIASI
pre v/ Hari MINOR MAYOR b 1 ot
e Kerja* Paperless Paperless e Kerja*
2. OT & SK Non Low risk . Timeline (berdasarkan risiko):
Soft & Hardcopy -e 7 Har

. - H .
i =30 & 15 o

Timeline (berdasarkan risiko):
VoY Hari
e 30, 60 & 90 ;7. w
Upaya mempercepat timeline:
Penerapan TTE
3. OT & SK Khusus Ekspor . Pengembangan sistem E-Registrasi untuk SK

Paperless Lowrisk dan OT dengan komposisi tertentu
Penambahan evaluator

*Timeline dihitung setelah berkas lengkap dan lunas bayar



Biaya Registrasi Obat Tradisional J
dan Suplemen kesehatan

Peraturan Pemerintah
No. 32 Tahun 2017
tentang Jenis dan Tarif
Atas Penerimaan
Negara Bukan Pajak
yang Berlaku pada

Badan Pengawas Obat
dan Makanan







