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W SUPLEMEN KESEHATA ﬁ :

SUPLEMEN MAKANAN SUPLEMEN KESEHATAN

Suplemen Makanan adalah
adalah produk yang
dimaksudkan untuk melengkapi
kebutuhan zat gizi makanan,
mengandung satu atau lebih
bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino atau bahan lain
(berasal dari tumbuhan atau
bukan tumbuhan) yang
mempunyai nilai gizi dan atau
efek fisiologis dalam jumlah

terkonsentrasi.

Suplemen Kesehatan adalah
produk yang dimaksudkan untuk
melengkapi kebutuhan zat gizi,
memelihara, meningkatkan
dan/atau memperbaiki fungsi
kesehatan, mempunyai nilai gizi
dan/atau efek fisiologis,
mengandung satu atau lebih
bahan berupa vitamin, mineral,
asam amino dan/atau bahan lain
bukan tumbuhan yang dapat
dikombinasi dengan tumbuhan.

Peraturan BPOM No. 30
Tahun 2017 tentang
Pengawasan Pemasukan
Obat dan Makanan ke

dalam Wilayah Indonesia

Peika BPOM No.HK.
00.05.23.%44 tahun 2004
tentang Ketentuan Pokok

Pengawasan Suplemen
Makanan




~J}/ REGULASI DI BIDANG REGISTRASI OT

jdih.pom.go.id E—————
UU No. 36 tahun 2009 Kesehatan >~ =~ v

PERMENKES No. 006 tahun 2012 Usaha danridustri Obat Tradisional
PERMENKES No. 007 tahun 2012 Registrasi Obat Tradisional

Keputusan Kepala Badan Pengawa Kriteria dan Tata Laksana Pendaftaran Obat
Obat dan Makanan RI No. HK. Tradisional, Obat Herbal Terstandar,
Revisi

Keputusan Kepala Badan Pengawa Ketentuan Pokok Pengelompokan Dag C—
Obat dan Makanan RI No. Penandaan Obat Bahan Alam Indon
HK.00.05.4.241tahun 2004 EViS!
PeraturanKepalaBadanPOM No. 12 PersyaratanMutu Obat Tradisional Proses J

tahun 2014 Revisi |

PeraturanPresidenNo. 32Tahun Jenisdan Tarif AtasJenisPenerimaanNegara
2017 BukanPajak

PeraturanBPOM No. 26 tahun 2018 Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegrasi
Secara Elektronik sektor Obat dan Makanan

I PeraturanBPOM No. 27 tahun 2018 Standar Pelayanan Publik di Lingkungan BPC 8



/
JI REGULASI DI BIDANG REGISTRASI SK

BADAN POM N -
' — jdih.pom.go.id .~y
Undangundang No. 9 Tahun 1999 Perlindungan Konsumen

Peraturan Pemerintah 72/ 1998 PengamananSediaanFarmasidan Alat
Kesehatan

KeputusanKepala Badan Pengawas Ketentuan Pokok Pengawasan Suplemen

Obat dan Makanan Rl Nomor Makanan Proses
HK.00.05.23.3644 Tahun 2005
Peraturan Kepala Badan Pengawas Kriteriadan Tata Laksana Pendaftaran

Obat dan Makanan Rl Nomor Suplemen Makanan Proses
HK.00.05.41.1381 Tahun 2005

PeraturanPresidenNo. 32Tahun2017 Jenisdan Tarif AtasJenisPenerimaan
NegaraBukanPajak

Peraturan Kepala BPOM No. 26 tahur Pelayanan Perizinan Berusaha Terintegra:
2018 Secara Elektronik sektor Obat dan Makan:
(KadarAlkohol SKmaksimall%9

Peraturan BPOM No. 27 tahun 2018 Standar Pelayanan Publik di Lingkungan
BPOM ’



Mjﬁim PeraturanBPOM No. 26ahun 2018tentang Pelayanan
PerizinanBerusaharlerintegrasisecaraklektroniksektor
Obatdan Makanan

Pasal 7 ayat (2) huruf a

Selain harus memenuhi persyaratan sebagaimana dimaksud pada ayat (1),
untuk memperoleh Izin Edar Obat Tradisional dalam negeri, Pelaku Usaha
sebagaimana dimaksud dalam Pasal 6 juga harus memenuhi persyaratan
dokumen administratif sebagai berikut:

sertifikat CPOTRBtau sertifikat CPOTB Bertahap bagi UKOT dan/atau UMOT;

U Pendaftaran Akun Perusahaan(UKOTdan UMOT Bard Harus sudah
memilikisertifikat CPOTBertahap

U UKOTyangtelah memiliki akun perusahaammelampirkanSuratkomitmen
bermaterai yang menyatakan bahwa akan melakukan pengurusa
sertifikat CPOTHBertahap sesuaidenganbentuk sediaanyang dlproduks
danbukti pengurusardi BalaiSetempat




m{” SURAT EDARAN
C  BAHANPENMANIS )

A SuratEdaranNo.HK.04.01.42.421.12.17.16@&8nggal1l1l Desember

2017tentang BatasMaksimumPenggunaarPemanisBuatanyang
Diizinkandalam OT dan X

Contoh:
Batas maksimum Natrium siklamat yaitu 1250 mg/Kg produk dihitung
sebagai asam siklamat

C BAHANPENGAWETD

A Surat Edaran No.HK.04.01.42.421.12.17.1672 tanggal 11 Desember

2017 tentang Jenis Pengawet dan Batas Maksimal Penggunaannya

dalam Obat Bahan Alam dan Suplemen Kesehatan. Contoh: As
Benzoat, Na Benzoat

Contoh:

Batas maksimum NatriuBenzoatyaitu 2000mg/Kg produk dihitung sebag
asambenzoat
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C PELARUT )

A Surat Edaran No.HK.04.02.42.421.12.17.1673 tanggal 11 Desember
2017 tentang Pelarut yang Diizinkan Digunakan dalam Proses
Ekstraksi/ Fraksinasi Tumbuhan dalam Produk Obat Bahan Alam
dan Suplemen Kesehatan beserta Batasan Residunya.

Penggunaan pelarut selain etanol dan air harus melampirkan
pengujian sisa pelarut yang digunakan pada produk jadi.

C BAHANPEWARNA D

A BatasmaksimumyangdiizinkansesuaiPerKaBPOMNo. 12 /2014
tentang PersyaratarMutu Obat Tradisional

Contoh:
(Batas Maksimum penggunaan Ponceau 4R yaitu 300 mg/Kg ProduJ«

Penggunaankombinasi pemanis buatar/ pengawef pewarna

harusmemenuhirasio 1 untuk masingmasingkategori.




wwrer LARANGAN DALAM OT & SK

wEtil alkohol dengan kadar £%, kecuali bentuk tingtur

ang pemakaiannya dengan pengenceran dalam 5 _
%en?uﬁ COD . d o a Intravaginal

wBahan kimia obat a Tetes mata
wNarkotika atau psikotropika : Paren’gere_ll K f K
wBahanlain yangberdasarkarpertimbangarkesehatan. & SUPOSItoria , kecuali untu

dan/ atauberdasarkarpenelitanmembahayakan wasilr.
kesehatan
wMenggunakariumbuhandan atau hewanyang
dilindungi . -
Dilarang untuk Obat tradisional (Isolat):

A isolat phycocyanin(spirulina)
A Anethol(oleum foeniculiy minyak telon
A terpineol A bahan aktif sintetik yang bersifat

iritan.



j BAHAN YANG DILARANG DIGUNAKAN

BADAN POM RI
BMALMAN WY

AKepMenKes RI No: 1147/D/SK/IV/81 melarang OT yang digunakan sebagai pelancar
haid yang berisi simplisia Angelicae sinensis Radix / Ligustici Rhizoma karena
menyebabkan bayi lahir cacat.

APERKABPOM No. 10 Tahun 2014 tentang Larangan Memproduksi dan Mengedarkan OT
dan SK yang Mengandung Coptis sp, Berberis sp, Mahonia sp, Chelidonium Majus,
Phellodendron Sp, Arcangelica flava, Tinosporae Radix, dan Cataranthus Roseus
karena kandungan alkaloidnya dapat menyebabkan iritasi ginjal dan nefrotoksik dan
Cataranthus roseus dapat menyebabkan depresi sumsum tulang.

AKEPKABPOM No. HK.00.05.4.02647 tentang Larangan Peredaran OT dan SK yang
Mengandung Tanaman Kava-kava karena memiliki efek samping hepatotoksik

APERKABPOM No. HK.03.1.23.05.12.3428 Tahun 2012 tentang Larangan Memproduksi
dan Mengedarkan OT dan SK yang Mengandung Tumbuhan Pausinystalia yohimbe
karena dapat menyebabkan stimulasi dan paralisis sistem saraf pusat.

APERKABPOM No. HK.00.05.41.2803 Tahun 2005 tentang Larangan OT yang
mengandung Cinchonae Cortex atau Artemisiae Folium karena dapat menyebabkan
resistensi Plasmodium falciparum dan Plasmodium vivax terhadap obat anti malaria.

ASurat Edaran Nomor. HK.04.4.42.421.09.16.1740 tahun 2016 tentang Pelarangan
penggunaan Mitragyna speciosa (Kratom) dalam OT dan SK karena pada dosis tinggi
dapat memiliki efek sebagai sedative-narkotika




J/ BahanYangDilarangDigunakan
(Negative List SesuaLamp 14PerkaBPOM No. H.00.05.41.1384lan
Lamp. 3 Kepka BPOM No. HK.00.05.23.3644

BADAN POM RI
DRALrMAan I"I-I'I'ﬂ

No. Nama Tumbuhan Bagianyangdilarang No. Nama Tumbuhan Bagian yang
dilarang
1. Abrus precatorius Biji 20. Hydrastis canadensis Rimpang
2. Aconitum sp. Semua bagian 21. Hyoscyamus niger Daun
3. Adonis vernalis Semua bagian 22. Hypericum perforatum Semua bagian
4, Aristolochia sp. Semua bagian 23. Lantana camara Daun
5. Artemisia sp. Daun 24. Lobelia chinensis Semua bagian
6. Atropa belladonna Semua bagian 25. Merremia mammosa Umbi akar
7. Cinchona succirubra Kulit kayu 26. Mitragyna speciosa Semua bagian
8. Colchicum autumnale Biji 27. Nerium oleander Buah dan daun
9. Convolvulus scammonia Akar dan biji 28. Piper methysticum Daun
10. Citrullus colocynthis Buah dan biji 29. Pinnelia ternata Umbi akar
11. Croton tiglium Biji dan minyak 30. Podophyllum emyodi Rimpang dan
resin
12. Datura sp. Biji 31. Rauwolfia serpentina Semua bagian
13. Delphinium staphisagria Biji 32. Rauwolfia vomitoria Semua bagian
14. Digitalis sp. Daun 33. Schoenocaulon officinale Biji
15. Dryopteris filix-max Rimpang 34. Scilla sinensis Umbi lapis
16. Ephedra sp. Semua bagian 35. Strophanthus sp. Biji
17. Euphorbia tirucalli Semua bagian 36. Strychnos nux-vomica Biji dan akar
18. Justicia gendarussa Daun 37. Symphytum officinale Daun
Garcinia harburyii Resin




jﬂ Produk SuplemenKesehatanDilarang Mengandung
Bahan (Hewan & Mineral) SesuaiLamp 3 Perka
BPOMNo. Hk.00.05.23.3644

Hewan:
1. Bufo vulgaris
2. Glandula parathyreoideae, glanedula suprarenalis, glandula

thyreoideae, hypophysis posterior, hypophysis anterior, ovarium,
pankreas, testis, plasenta, hormon serta cbatt sintesis yang
berkhasiat seperti itu, terkecuali sediaan pankreas yang terdiri dari
enzim untuk pencernaan makan

3. Hyrudo nipponica/ lintah

4. Lytta vesicatoria/ cantharis

Mineral:

. Tembaga (Il) sulfat pentahidrat
. Cinnabaris

PbO

Minium (Pb304)

. Orpiment (Arsen Trisulfida)
Realgar

. Senyawa Arsen
Senyawa Raksa
Sulfur

BADAN POM RI

©ONOUAWNE




J’ TUMBUHAN DAN SATWA YANG DILINDUNGI
R (WILDLIFE CONSERVATION SOCIETY)

AUU NO5 tahun 1990 tentang Konservasi Alam Hayati dan
Ekosistemnya

A PPNo. 7 tahun 1999jenistumbuhandan satwayangdilindungi

Tumbuhan dan satwa yang dilindungi yang hidup atau mati
termasukbagiarbagiantubuhnyatidak boleh digunakantermasuk
untuk Obat Tradisional SuplemerMakanandan Kosmetik termasuk

produk Daftar Ulang Contoh : Biawak, Penyu, Kurakura jenis
tertentu

A CITE$ConventionOn International Tradeln EndangeredSpecieOf
Wild Fauna And Flora) contoh : Musk deer (Moschusspp), Hiu
(Baskingshark, Mackerel sharks),Hiu paus (Whale shark) Contoh
bahandari hiu yaitu SharkCartilage SharkLiverOil




v

BADAN POM

Sistem Registrasi
OT & SK
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A RegistrasDbat Tradisionatlan Suplemen Kesehatamenggunakarsistem
registrasiberbasisaplikasion linewww.asrot.pom.go.id/asrot

A Untuksemuajenisregistrasitidak memerlukanhardcopykecualiregistrasi
akunperusahaandanregistrasiproduk baru high risk

|| Sistemon lineRegistrasi OT & S%
BaDr?JfIt—Iailr / bL)aTtar | Daftar Variasi Variasi Khusus
g aru Low Ulang Mayor Minor Ekspor

Risk Risk
PenerapanTandaTangan

- Elektronik(TTEsecara

bertahap




Jenis Lokal

Unggalt
upload

Hardcopy

A

A
A
A

To| I

A

A SuratKuasaBermateraisebagaPenanggung A
JawabAkun

DOKUMEN PENDAFTARAN

Izinusaha(jika sudah ada)

SertifikatCaraPembuataryg Baikjika ada/

Sertifikat CPOTB Bertahap

NPWPMNIB Nomor Induk Berusaha

SuratKuasaBermateraisebagai
PenanggungawabAkun

Fotokopilzinusaha(jika sudah ada)
SertifikatCaraPembuataryg Baikjikaada/

Sertifikat CPOTB Bertahap

BeritaAcaraHasilPemeriksaarfuntuk

industripanganyg akanmendaftar
suplemenkesehatai

NPWP/NIB Nomor Induk Berusaha

(fotokopi)

A AktaNotarisPendirianPerusahaan

A SuratPersetujuarFasbeObatdan K (untuk
industrifarmas)

AKUN PERUSAHAAN

Impor

SIURjika sudah ada)

NPWP/NIB (Nomor Induk
Berusahd/API

SuratKuasaBermateraisebagai
PenanggundawabAkun

SIURjika sudah ada)

BeritaAcaraHasilPemeriksaan
untuk importir baru

NPWP/NIB Nomor Induk
Berusahad/API fotokopi)

SuratKuasaBermateraisebagai

PenanggundawabAkun
AktaNotarisPendirianPerusahaa

17
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PROSEDUR REGISTRASI OT & SK

-

Entry data di
http:// asrot.pom.go.id/asrot
Memilih menu  registrasi

>

Pendaftar

}

Pengisian template
registrasi produk baru
- Data produk
- Komposisi
- Klaim produk
- Datafile pendukung

!

Penerbitan SPB Pra Registrasi

A 4

Pendaftar membayar ke Bank
(Billing ID)

v

PRA PENILAIAN BERKAS
(20 hari kerja )

|

v

Diterima

(HPR)

Penyerahatn PengirimanBerkasKe

Input
persyaratan
mutu

20 HK

— R (‘;//\ EVALUASI BERKAS
- /s
A/ REGISTRASI

Loket RegistrasiGdB Lt.2

v v v

Ditolak Dikembalikan Diterima

\4

Penerbitan SPB Registrasi

Pendaftar membayar ke Bank
(Billing ID)

2>

|

Cek status
melalui asrot ,
konsultasi atal

v

PerhatikanMlasaBerlakuHPRA Dalam20 HKHarus
MenyerahkarDokumenHard Copyke LoketRegistrasi




REFORMASI PELAYANANBLIKBPOM
DENGAN OSONLINE SINGLESUBMISHION

Tujuan:
Untuk percepatan dan peningkatan
penanamanmodal dan berusahasektor
ObatdanMakanan

J

BADAN FOMRI

PelayananPublik Kedeputian2

(terintegrasiOSYS)

lzinedar
Kos

|zinedar
SK

zinedar
oT

Sertifikasi
CPKB

Sertifikasi
CPOTB

Surat Surat

Keterangan
EksporOT,

SKdanKos

Keterangan
Impor OT,
SK,danKos




BADAN POM

ALUR REGISTRASI OT SESUAI OSS

PEMICOEICOIN

EBATDATS PO

SISTEMN OS5

C__Eﬂ?—_j)

Fengisiamn Formonualir damm

!

Umnmegsalh Dokbunmnen Fegistrasi

FPembayarsm PTTEF

Input dam Serahlcamn

TrHtolal:

Pemerbitan SFE

Ferssyraratan Mhhata

|

Fembayvarasm PINEF FRegistrasi

[}

FEegistrasi

Ila=nlkan Tarmmkbabhan Tiata

I\ Surat Tambalhan MData

I —

il

!

I=inn Edar TFbat
Tradisicral ¢ |
Feputmsam
Femolalkamn
P |
I=iry Edar TFfbat |
Tradisicomal




BADANFPOMRI

Permasalahan Registrasi
OT & SK




m:!y C  BAHANSBAKU D

[ VIRGIN OIL]

A PerKaBadanPOMNo. 21tahun2016tentangKategori
PanganpenggunaaryCGharusmelampirkanhasilpengujian
bilanganperoksidaasamlemakminyaknabati, bilangan
penyabunan, bilangan iodari Laboratoriumterakreditasi

A Metode perolehanVirgin Coconut Odecardengkap

A Bilangan Peroksida tidak bol&bih besardari 10 mek GQ/kg
(PerKa BPOM no 21 tahun 2016 tentang Kategori Panga
pada lampiran )l .

A Bukti Pembelian bahan baku VCO dar| T
supliernya




BADAN POM

JJ/ C__BAHANBAKU D ol

KOPI / GREEN COFFEE
DALAM OBAT TRADISIONA

At Sy 33 dzy | IK@PI&K Itivak dipierbolehkan
AYangbolehd NJ & 1 2 LJA €
ABukan sebagai bahan aktif

AKopi sebagaiahan aktifA Didaftarkan sebagairoduk
Pangan

AGreen Coffeaintuk pelangsing tidak memiliki riwayat
empiris

ABahan tambahan diperbolehkas, tapi kadarnya
harus kecil

AEkstrak biji kopi sebagai bahan tambahan/perisa p
sediaan kapsul tidak tepat (komposisi tidak rasion
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C  BAHANSBAKU D

Tata CardengajuarBahanBakuBarupadaSistemASROT

2.0

Input BahanBakuBarupadaSistem
upload CoAbahanbakudanMSDS

SerahkarHardcopyFormulirBahanBaku
BarudisertaiCOA , MSDd&andata

pendukungoahanbakulainnyake LoketA




J]/ (BahanBakulradiasD

BADAN POM

A Bahanbaku atau produk jadi yang mengalami
iradiasi harus melampirkan sertifikat iradiasi
‘ . dari lembaga yang melakukan iradiasi
ALabeI kemasan mencantumkan logo khusus
iradiasidantulisan RADURA
2009tentang Panganiradiasi
I Peraturan BPOMNo. 3 Tahun 2018 tentan

(mencantumkan tujuan iradias, No batch,
- A Regulasi
Panganiradiasi

sumberradiasi, dosisserap jeniskemasar)
RADURA i PERMENKES No. 701/MENKES/PER/VIII/




J/ (Klaim Organik)

BADAN POM

ARegulasi

PerKaBPOMNo. 1 Tahun 2017 tentang
PengawasarPanganOlahanOrganik

ORBANIK) A produk dapat diklaim organik jika 95%
QAERALE  komposisinyaberupabahanbaku organik

ABahan baku organik dibuktikan dengan
sertifikat organik dari LembagaSertifikasi
Organik(LSO}erakreditasiKAN

ABahanorganik tidak boleh diiradiasi dan
tidak boleh berasaldari produk rekayas
genetika(GMO)




v

wo  (C LEMBAGASERTIFIKASE ORGANIH

SUCOFINDO { LESOS J

AL J BIOCERT J

INOFICE J PERSADA |

SDS

g e H s

SUMBAR J

ey




J/ Bahan baku
Micronized dan Nanopartikel

Bahanbakumengklaim micronized/
nanopartikel dibuktikan dari
produsen bahan bakualengan
melampirkan

A teknologipembuatannya
A hasilpengujianukuranpartikel
A metode pengukurarpartikel
A data keamanardankhasiat




J. C  PRODUKKATEGORNPANGAN

PerkaBPOM No 21 /2016 ttg Kategori Pangal

APasal 2, buah dan sayur termasuk dalam
kategori pangan 04.0

~ ABuah dan sayur bentuk sediaan (COD)
dikategorikan pangath4.1.4

Contoh:

Aproduk berbasis sari buah, sari sayur, kopi, teh dan
minuman berbasis herbal.

Acampuran buah dan sayur tidak memiliki riwayat empiri
sbg obat tradisional

AMadu tunggal (10094 kategori pangan 11.5

ﬁii' kurma ( kurma dan sirup)kategori pangan




¢ PENGANTUMANKADARALKO

DALAMIKEMASAN

Peraturan KepalaBadanPengawadObat Dan Makanan RepublikIndonesia
Nomor HK 03.1.23.06.10.5166 TentangPencantumannformasi AsalBahan
Tertenty, Kandungamlkohol DanBatasKedaluwarsd?adaPenandaarfabel
Obat, ObatTradisionalSuplemerMakanan DanPangan

Pasab

(1) Obat obat tradisional, suplemen makanan dan panganyang
mengandung alkohol wajib mencantumkan kadar alkohol pada
penandaariabel.

(2) Kadaralkohol sebagaimanalimaksudpadaayat (1) dicantumkandalam
bentukpersentase




<. C LANLANQ) D

", Penggantian Apoteker penanggung jawab ms) surat |

keterangan penggantian APJ dari Badan Pelayanan
Perizinan Terpadu

madu tidak boleh dalam jumlah yang sangat
besar untuk pelangsing
Menthol dalam OT hanya sebagai bahan
tambahan (< 14 mg per hari)




< C LANLANGEZ) D

@ Produk rempah mandi» didaftarkan sebagai kosmetik, sesugali
4 PerKa Badan POM No034 tahun 2013 tentang Kriteria dan Tat:
Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetik pada Lampiran poin 7 tip:
dan kategori Sediaan mandi, sub kategori serbuk untuk mand

\
\_ merupakan sediaan kosmetik

A uji labdanuji stabilitasharusberbeda

(J KAN GAB@

sesual SNI
AUji kadar protein total

[ PendaftararprodukdenganbentuksediaarberbedaJ




CONTOH GREY

AREA OT & PAN

GAl

[
1. Ginseng (Tunggal)

Memenuhi Standart Mutu OT
A Pangan A Simpilisia Utuh, Manisan

A Obat Tradisional A Sediaan Farmasi,

/

/

2. Teh (Tunggal)

A Bentuk Serbuk/Sachet A Lihat Klaim

A Obat Tradisional A Memiliki klaimA
Data Dukung (uji pra klinik produk)

A Pangan A Tidak Memiliki klaim

Contoh : Green Tea untuk lemak darah

4. Bandrex

A Merupakan produk Pangan

A Produk yang terdaftar A Daftar Ulang A
Diberikan perpanjangan selama 5 tahun
A selanjutnya dipindahkan ke Pangan

%

)

/

3. Beras Kencur dan Kunyit Asam
A Memiliki klaimA Obat Tradisional

"

J

5. Olive oil /VCO (Tunggal)

A Obat Tradisional A sediaan farmasi,
sesuai tujuan penggunaannya, memiliki
klaim (contoh : membantu memelihara
kesehatan, membantu mengurangi lemak
darah )

A Pangan A Tidak memiliki klaim, tujuan
penggunaannya untuk masak, dressing
salad




J CONTOH GREY

BADAN o

_AREA SM.& PANGAN

Probiotik (lanjutan)

-
1. Energi Drink
A Suplemen Kesehatan

AJika bentuk sediaannya grey area
(seperti : serbuk dan cairan)

-
2. Produk berbasis susu & produk

susu (diary product) A Pangan
Contoh : Whey protein

A Dilihat base produk
a. Base pangan A Pangan
b. Base Non pangan A Suplemen
Kesehatan atau Obat ( Dilihat dari
Klaim dan data dukung )

3. Probiotik

a. bentuk sediaan farmasi dapat
dikategorikan Obat atau
Suplemen Kesehatan (dilihat dari
klaim dan data dukung produk)

b. tidak memiliki klaim, bentuk
sediaan pangan dapat
dikategorikan sebagai Pangan

4. Vitamin Mineral
Evaluasinya tergantung:
a. Bentuk sediaan

ABentuk sediaan farmasi A Suplemen
Kesehatan
ABentuk sediaan pangan A Pangan
b. Persen AKG
A Suplemen Kesehatan A AKG > 25%
A Pangan A AKG <100%
c. Klaim dan data dukung
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PERMASALAHAN PENDAFTARAN BARU

[ MasaBerlakuHPR 20 HK, agaegeraberkasregistrasidi serahkanke LoketA ]

SISTEM BARU

TambahanData

LI 21 R CDalfa'&mlia]haﬂ)bta a
|
[M atau dDataTambahars | G | HSerahkarHardcopyke LoketA]

PerpanjanganfambahanData

Ajukanperpanjangandata di system dan
Upload SurafPermohonanPerpanjangan SerahkarHardcopyke LoketA]
TD

PerhatikanMasaBerlakuTambahanDatasesuaiSuratTambahanData

PengajuarSetelah Mas@erlakuTambaharnDataBerakhirA PENOLAKA




JJ/ PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG

BADAN POM

DAFTAR ULANG

wTidak boleh ada perubahan
apapun

wJika ada perubahamisal:
perubahan formulanaka
menunggu daftar ulang
disetujuikemudiandiajukan
pendataran variasi
perubahanformula

DU TERLAMBAT

o o Do o

Diajukanmelalui
pendaftaranbaru

Uji laboratorium &
data stabilitas baru

NIE baru
Tidakdapat
mengajukan

penghabisan stok
kemasan siap edar




BADAN POM PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG

Saat pendaftaran ulang diberikan
perpanjangan masa izin edar

4ntuk oroduk terdaftar \ selama 2 tahun dan harus

direformulasi, dengan melampirkan :
1. Berupa kapsul dan tablet yang a) Surat pernyataan melakukan

bukan berupa ekstrak reformulasi
2. Mengandung rhei radix atau Roadmap reformulasi
cassia senna untuk klaim Setelah DU selesai mengajukan
pelangsing pendaftaran variasi dengan data
3. Mengandung bahan tambahan mutu dan stabilitas lengkap

ang tidak memenuhi syarat Atau
k il d / Reformulasi khusus bersamaan dg

DU A data mutu dan stabilitas

lengkap
) Melampirkan komitmen untuk
Pendqf_tar pelum melaquan melakukan resertifikasi diser
resertifikasi, terutama izin usaha/ dengan bukti pengurusan
iIndustri sebelum tahun 2012 resertifikasi (misal: tanda

terima dokumen, dll)
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A Pengisiammatriks
sandingarvariasi

PERMASALAHAN DAFTAR VARIA

Tiap kapsul mengandung:
Amdrographis paniculata herba eksirak 500 mg

Kegunaam:
Secara tradisional digunakan untuk membant

Batel, 60 rapiul # 300 mg

SAMBILOTO

desainkemasan

Penambaharogo perusahaan

. merimgankan gejala kencing manis Simpan pada subu di bawah 30 °C
tidak lengkap —
3 kali sehari 1 kapsul Namaor Bets ;
s b pondoria bencing manis yang FOM IR " -
telah ditetapkan dokter. Dipreduks oloh:
e Sl e
Perubahan DataLama | DataBaru
Penambahan | Botol, 60 Botol, 60
ukuran kapsul dan100
kemasan kapsul ™,
©
Penambahan | Tidakada Terdapat Tty
logo halal logo logo halal e SAMBILOTO ey 1o IO
Secara tradigional digusakan untulk menshaniu v dard sinar matahari langsung.
meringankan gejala kencing manis Simpan pada subu di bawah 30 ¢
Ataram pakai:
3 kali sehari 1 kapsul
Perubahanwvarna —

Perubahartata letak
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BADAN POM

A Halini berdampakpada

/ \ PNBP yandibayarkan
olehpelakuusaha

Tidak mengajukan _detil perubahan sehinggavangdisetuijui
yang lengkap A misal yang sesuaidenganbiaya
diajukan hanya variasi outputnya » : ~ -
notifikasi tetapi ada juga yangdibayarkan
perubahan yang outputnya surat (mis.hanyanotifikasi
persetujuan sajaatausurat

\ / persetujuansajg

._4"),
L — I—— '



Jﬁ PERMASALAHAN DAFTAR VARIA

BADAN POM

4 Pengajuari\/arla5|Perubahanlmportlr (kepemilikan): \
Importir Barusudahmemilikiakunperusahaardanakun
telah disetujui

2. Diajukanmelaluisistem! { wHLAINBAIN 2t SK
Importir Lama

3. Didaftarkanuntuk masingmasingprodukyangakan
\_____dialihkan

f PengajuarivariasiPerubahanAlamat Importir :

1. AjukanSuratke DitRegOT SK dan Kggmberitahuanperubahan
alamatdisertaidata-dataadministrasidenganalamatbaru

2. DIitRegOT SK dan Kakanmembuatnota dinasaudit saranake
DitWasOT dan SK

3. DitWasOT dan SKhemberikanawabannota dinas

4. SaranainyatakanMSA ajukanmelaluiVARIASI MINORerubahan

Informasipadadesainkemasan

Bolehdidaftarkanper masingmasingkategoriproduk

5.




BADAN PO PERMASALAHAN REGISTRA .
SUPLEMEN KESEHATAN ;&,{;

Uji kadarbahanaktif suplemenkesehatan:

Untukregistrasidiperbolehkanperwakilan(min.
1) dari masing%ategoribahanaktif

Produksuplemenkesehatanygmengandung
bahanherbalwajib uji identifikasi(min. 1)

Pendaftarsuplemenkesehatan

Pemberikontrak/ produsenSKadalahygtelah
punyasertifikatGMP (CPOB/ CPOTB).

Tidakdiperbolehkamrmenggunakaiiekomendasi .,
CPOTB s




m}{im PERMASALAHAN REGISTRZ
SUPLEMEN KESEHATAN

-

c. Produkmengandungprobiotik:

A EvaluassesuadenganPerkaBPOM No. 18hun2016
Lampiran XI|

A Harusterdapatinformasijenisstrain pada CoRahan
baku

A Disertaiasalperolehandan medigpertumbuhanprobiotik

A Harusterdapatuiji viable cell counpadabahanbakudan
produkjadi

A Untukstrainbaru dipersyaratkaruji klinik di Indonesia

PROBIOTICS
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BJ! Perubahan Redaksional Kalimat
Peringatan/Perhatian pada Produk OT dan SK

wProdukyangmengandungekstrak CAtunggaldan
kombinasidengankadarekstrak CAdiatas200 mg éetara
dengan2 gramherba CA)wajib mencantumkan
peringatanperhatian dan kontraindikasi

@ )\ wPeringatanperhatian

wTidakbolehdigunakanpadaanakanakdi bawah?2 tahun
danwanitahamil

wTidakbolehdigunakanebih dari 6 minggusecaraerus
menerustetapi dapatdigunakarkembalisetelah
penghentianpenggunaarselama2 minggu

wUntuk penggunaariopikal tidak bolehdioleskanlangsung
padalukaterbuka

wKontraindikasi

wTidakdianjurkandigunakarbersamadengan
aspirinfantikoagulan A
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Valeriana

officinalis

wPeringatanperhatian

wTidakbolenmengemudi atau mengoperasikan mesin yang
membutuhkan konsentrasi tinggi

wHindari penggunaan bersama dengan alkohol atau bahan
sedatif lain

wHindari penggunaan pada anakak di bawah 12 tahun,
wanita hamil atau menyusui

wJika keluhan gangguan tidur tidak membaik dalam dua
minggu, agar dikonsultasikan dengan dokteerfngatan
ini dicantumkan khusus untuk Valerian dengan klaim
gangguan tidur)

wTidak boleh digunakan lebih dari 2 minggu secara terus
menerus dan tidak boleh melebihi dosis yang ditetapkan.
(Peringatan ini dicantumkan jika dosis ekstrak Valerian
300600 mg, setara dengan-2 g akar Valerian kering,-&
kali sehari)

wKontraindikasi: Dikontraindikasikan pada penderita
gangguan fungsi hati




J . .
J wPeringatan perhatian harus Alllum sativum

BADAR )
dicantumkan pada :

wProduk mengandung Allium wDosisberdasarkanEMA :
sativum dosis tunggal wSerbuk dosistunggal300-750 mg.Dosis
wProduk dengan dosis Allium harian900-1380 mgterbagi3-5 kalli
sativum di atas dosis yang wEKkstrakcair: dosistunggall110-220 mg 4x
ditetapkan dalam EMA sehari Dosisharian440-880 mg
wPerhatikanfrekuensi wEkstrakkering: dosistunggal100-200 mg 1
penggunaamtauaturan 2 kalisehari Dosisharian100-400 mg
pakai

PeringatanPerhatian:

a. Hatrhatimengkonsumsprodukini bersamadenganobat
pengencerdarah(antikoagulan danjikaakanmenjalani
operas) segerakonsultasikarke dokter

b. Hentikanpemakaiarikaterjadireaksialergi(produk
topikal)

Kontraindikasi: Hatrhati padapenderitatukaklambung

By —4
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BADAN POM wPeringatart Perhatian

wHindari penggunaan padsanitahamilatau
menyusul

wEfekSamping

wPemakaian berlebihamlalamjangka panjang atau
pada lansia dapat menimbulkan efek samping mual,
muntah, diare dan sakit kepala

wPeringatar Perhatian

wHatrhati mengkonsumsi produk dengan
kandungan EPA lebih tinggi dari DHA bersamaan
dengan anti koagulan, dapat meningkatkan efek
pengenceran darah

wJikaakanmenjalanioperasj komunikasikan
dengandokter mengenapenggunaarsuplemen

. INi



