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DASAR HUKUM
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UU No. 36 Tahun 2009 tentang
Kesehatan

Peraturan Menteri Kesehatan
No. 007 tahun 2012 tentang
Registrasi Obat Tradisional

Peraturan Kepala Badan POM
No.HK.00.05.41.1384 Tahun 2005
tentang Kriteria dan Tata
Laksana Pendaftaran Obat
Tradisional, Obat Herbal
Terstandar dan Fitofarmaka

Peraturan Kepala Badan POM
No. HK.00.05.41.1381 tahun 2005
tentang Tata Laksana
Pendaftaran Suplemen Makanan

Peraturan BPOM No. 16 Tahun
2019 tentang Pengawasan
Suplemen Kesehatan

BARU



REGULASI KHUSUS Iklan

Undang-Undang No. 8 Tahun
1999 tentang Perlindungan
Konsumen

Undang-Undang No. 32 Tahun
2002 tentang Penyiaran

Undang-Undang No.11 Tahun 
2008 tentang Informasi dan 
Transaksi Elektronik

Keputusan Menteri Kesehatan
No.386/Menkes/IV/1994 tentang
Pedoman Periklanan Obat Bebas,
Obat Tradisional, Alat Kesehatan,
Kosmetik, Perbekalan Kesehatan
Rumah Tangga dan Makanan
Minuman



REGULASI KHUSUS Penandaan

Peraturan Kepala Badan POM 
No.5 Tahun 2016 tentang
Penarikan dan Pemusnahan OT 
yang Tidak Memenuhi Syarat

Peraturan Kepala Badan POM No.
HK. 03.1.23.06.10.5166 tahun 2010
tentang Pencantuman Informasi
Asal Bahan Tertentu, Kandungan
Alkohol, Dan Batas Kedaluwarsa
Pada Penandaan/Label Obat, Obat
Tradisional, Suplemen Makanan,
Dan Pangan

Peraturan Kepala Badan POM No.
HK.00.05.4.3043 tahun 2003
tentang Penandaan Khusus Pada
Obat Tradisional Yang Digunakan
Untuk Penderita Kencing Manis



Pengawasan Iklan dan Penandaan OT dan SK

Pemantauan promosi/iklan
& Pengawasan Penandaan

Evaluasi Iklan & 
Penandaan OT dan SK

Tindak Lanjut ke 
Perusahaan

Monitoring

Ada Persetujuan Iklan & 
Persetujuan Penandaan 

Sebelum Beredar



Pengawasan Iklan dan Penandaan OT dan SK

Hasil pemeriksaan sarana produksi / distribusi

Laporan bulanan dari Balai Besar/ Balai / Loka POM sesuai target

Iklan : Target pengawasan iklan produk OT SK ditetapkan setiap tahun

Penandaan : 100% mengacu pada Pedoman Sampling OT dan SK

Pengaduan masyarakat / melalui ULPK

Kasus tertentu



PENGAWASAN IKLAN & PENANDAAN

MK TMK

Iklan TMK per MEDIA per produk
Penandaan TMK per NIE produk Iklan dan Penandaan Produk Ilegal/ TIE  

Peringatan 1 

Peringatan 2 

Peringatan Keras  

Penghentian sementara kegiatan

Pembatalan izin edar

Sumber: Pedoman Tindak Lanjut Hasil Pengawasan Obat Tradisional, Kosmetik dan Suplemen Kesehatan  

MEKANISME TINDAK LANJUT  

PENGAWASAN

Sarana Ilegal → Lapor ke Deputi 

Penindakan Obat dan Makanan

Sarana Legal → usulan 

pemeriksaan sarana dalam rangka 

pembinaan / klarifikasi terhadap 

pelaku usaha dalam rangka 

pembinaan secara langsung

Pemanggilan



KETENTUAN PENANDAAN
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan
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Ketentuan Umum Penandaan
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Penandaan Obat Tradisional

Informasi pada kemasan Obat Tradisional
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Penandaan Suplemen Kesehatan
“Suplemen

Kesehatan”

Informasi pada kemasan Suplemen Kesehatan



CONTOH PENANDAAN YANG TIDAK 
MEMENUHI KETENTUAN

Menampilkan Organ Tubuh Bergambar Vulgar/ Tidak Sopan
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CONTOH PENANDAAN TMK (SK)

• Aturan pakai

berbeda

• Klaim/kegunaan

berlebihan

• Alamat produsen

berbeda
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CONTOH PENANDAAN TMK (OT)

• Nama produk berbeda

• Manfaat (klaim/kegunaan)

berlebihan

• Komposisi berbeda

• Aturan pakai berbeda

• Ada logo halal yang tidak

ada di persetujuan

• Ada data distributor yang

tidak ada di persetujuan
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TINDAK LANJUT AKAN SURAT PERINGATAN 
TERKAIT PENANDAAN OT DAN SK TMK



Tindak Lanjut Pelaku Usaha akan 
Surat Peringatan terkait Penandaan 
OT dan SK TMK 

Penarikan 
produk 
dengan 

penandaan 
TMK

• Inventarisir stok 
produk jadi dan 
/ bahan kemas 
di gudang

• Rekapitulasi 
data produk 
hasil penarikan 
di peredaran

Penggantian 
penandaan TMK 
dengan penandaan 
yang telah disetujui

•Khusus produk 
impor:  
Penggantian 
penandaan harus 
dilakukan di 
sarana produksi 
yang memiliki izin

Pemusnahan 
penandaan 

TMK

Pengajuan 
Registrasi 

Variasi (jika 
ada) 

• Komitmen 
Perusahaan

• Pelaporan 
seluruh hasil 
pelaksanaan 
tindak lanjut



Tindak Lanjut akan Surat Peringatan terkait 
Penandaan OT dan SK TMK

Penarikan 
Produk
Menarik semua produk 
yang penandaannya TMK 
di peredaran

Kelengkapan:

- Surat edaran penarikan 
produk kepada 
distributor

Inventarisir / 
Rekapitulasi  
1. Inventarisir stok produk jadi 
dan/atau bahan kemas di 
gudang.

2. Rekapitulasi data produk hasil 
penarikan di peredaran 

Kelengkapan:

- Feedback hasil penarikan produk 
dari masing-masing distributor

- Rekapitulasi data hasil penarikan 
produk dan stok produk dan/atau 
bahan kemas di gudang

Penggantian 
Penandaan 
- Menggantikan penandaan TMK 
dengan penandaan yang telah 
disetujui oleh Badan POM 

Khusus produk impor

Penggantian penandaan harus 
dilakukan di sarana produksi OT 
dan SK yang memiliki izin



Tindak Lanjut akan Surat Peringatan terkait 
Penandaan OT dan SK TMK

Pemusnahan 
penandaan

Memusnahkan semua penandaan 
TMK disaksikan oleh petugas Badan
POM (dalam hal ini petugas Balai 
Besar / Balai POM setempat)

Kelengkapan:

- Berita Acara Pemusnahan 
Penandaan TMK

- Dokumentasi 

Pengajuan Registrasi 
Variasi (jika ada)

Jika bermaksud mengubah 
penandaan yang telah disetujui, agar 
mengajukan perubahan /registrasi 
variasi tersebut kepada Badan POM 
c.q. Direktur Registrasi Obat
Tradisional, Suplemen Kesehatan
dan Kosmetik



Tindak Lanjut akan Surat Peringatan terkait 
Penandaan OT dan SK TMK

Komitmen 
Perusahaan

Tidak memproduksi dan/atau 
mengedarkan produk yang 
penandaannya tidak sesuai 
dengan persetujuan Badan POM

Pelaporan Seluruh 
Hasil Pelaksanaan 
Tindak Lanjut

Melaporkan seluruh hasil tindak 
lanjut beserta kelengkapan bukti-
bukti pelaksanaannya tersebut 
kepada Badan POM c.q. Direktur 
Pengawasan Obat Tradisional dan 
Suplemen Kesehatan

dalam jangka waktu 3 (tiga) bulan 
setelah tanggal surat diterima
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KETENTUAN IKLAN
Obat Tradisional dan Suplemen Kesehatan



JENIS Media Iklan

Media Cetak

• surat kabar

• majalah

• tabloid

• koran

• buletin

Barang 
Cetakan :

• leaflet

• selebaran

• stiker

• buklet

• katalog

• pamflet

• kalender

• dummy

Media 
Penyiaran

• televisi

• radio 

Media 
Internet

• website

• blogspot

• e-commerce

• media sosial

• cetak online

Media Luar 
Ruang

• poster

• billboard

• papan nama

• spanduk

• reklame

• banner

• display/ 
pajangan

• neon box
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MEKANISME

Tindak Lanjut Pelanggaran pada Media Internet (Website / Blog) 

Iklan 
Tidak Memenuhi 

Ketentuan

Produk Ilegal /
Tanpa Izin Edar

Web Resmi dibuat 
oleh Pemilik NIE

Media Online
(tidak dibuat oleh 

pemilik NIE) Permintaan Pemblokiran 
Ke Kominfo

Peringatan II
Peringatan Keras

Penghentian Sementara Kegiatan
Pembatalan NIE

Peringatan I 
(Surat Peringatan 

ke pemilik NIE)

Perbaikan konten 
oleh pelaku usaha

Lapor ke Deputi 
Penindakan 

Surat Peringatan ke 
Pelaku Usaha

Permintaan 
Pemblokiran Ke Kominfo

Permintaan Normalisasi 
ke Kominfo

Permintaan 
Pemblokiran ke 
Kemenkominfo 

TINDAK LANJUT  
PENGAWASAN IKLAN

Peraturan Menteri Komunikasi dan Informatika No.19 Tahun 
2014  tentang Penanganan Situs Internet Bermuatan Negatif

pasal 14 :
Diberikan peringatan melalui email kepada penyedia situs 

internet bahwa ada muatan negatif dalam websitenya 



Mekanisme Tindak Lanjut Pelanggaran Iklan

E-COMMERCE MEDIA SOSIAL PENYIARAN NASIONAL 

Pelanggaran iklan pada 
TV dan Radio

Badan POM memberikan 
surat peringatan kepada 

pemilik Nomor Izin Edar (NIE)

Badan POM menembuskan 
surat peringatan tersebut ke 

KPI Pusat

Pelanggaran iklan pada 
E-Commerce

Badan POM membuat surat ke 
IdeA

IdeA memberikan surat 
peringatan ke E-Commerce

Pelanggaran iklan pada 
Media Sosial 

Badan POM Surat Permohonan 
Penutupan Akun

ke Kemkominfo (dengan dilampiri 
peraturan dalam bahasa inggris 

yang dilanggar)

Kominfo mengirim surat 
rekomendasi ke penyedia media 

sosial untuk dilakukan penutupan 
kepada akun yang melanggar



GOLONGAN GALIAN SINGSET

CONTOH IKLAN TMK

• Mencantumkan testimoni

• Mencantumkan logo perkumpulan profesi tenaga

kesehatan, yaitu Badan POM

• Memberikan garansi : 1 minggu turun 1 – 3 kg

• Mencantumkan gambar sebelum dan sesudah

mengkonsumsi produk

• Memanfaatkan kekuatiran masyarakat akan suatu

masalah kesehatan : waspada kegemukan dapat

memicu penyakit

• Mencantumkan klaim berlebihan :

- Mengecilkan paha/ perut buncit

- Menghilangkan lipatan gelambir perut

- Tidak membuat kulit keriput setelah turun berat

badan



CONTOH IKLAN TMK (Cetak)
Mencantumkan Testimoni Kesembuhan dan Klaim Berlebihan



CONTOH IKLAN TMK (Internet)



CONTOH IKLAN TMK (e-commerce)



CONTOH IKLAN TMK (Media Sosial)



TINDAK LANJUT AKAN SURAT PERINGATAN 
TERKAIT IKLAN OT DAN SK TMK



Tindak Lanjut Pelaku Usaha akan 
Surat Peringatan terkait Iklan OT dan SK TMK 

• Penghentian 
Penayangan 
Iklan

• Penarikan 
Iklan

• Inventarisir / 
Rekapitulasi 
Iklan yang 
ditarik

• Pemusnahan 
Iklan

• Pelaporan 
seluruh hasil 
pelaksanaan 
tindak lanjut

• Komitmen 
Perusahaan



Tindak Lanjut akan Surat Peringatan terkait 
Iklan OT dan SK TMK

Penghentian 
Penayangan 
Iklan 
Khusus untuk iklan TMK di :

- Media cetak (surat kabar,  
majalah, tabloid, koran, buletin)

- Media elektronik (TV, radio, 
internet) 

Kelengkapan:

- Surat permintaan penghentian 
iklan kepada media pers / media 
penyiaran terkait

- Feedback hasil penghentian 
iklan dari media pers/media 
penyiaran terkait

Penarikan Iklan

Menarik semua iklan TMK di 
peredaran

Khusus untuk iklan TMK di:

- Barang cetakan (Selebaran, brosur, 
leaflet, stiker, buklet, pamflet)

- Media luar ruang (Papan reklame, 
poster, billboard, spanduk, stiker, 
neon box, dll)

Kelengkapan:

- Surat edaran penarikan materi iklan 
kepada distributor

Inventarisir / 
Rekapitulasi

1. Inventarisir stok sisa 
materi iklan TMK 

2. Rekapitulasi data iklan 
hasil penarikan di peredaran

Kelengkapan:

- Feedback hasil penarikan 
materi iklan dari masing-
masing distributor

- Rekapitulasi data hasil 
penarikan iklan dan stok sisa 
materi iklan TMK



Tindak Lanjut akan Surat Peringatan terkait 
Iklan OT dan SK TMK

Pemusnahan 
Iklan

Memusnahkan semua 
iklan TMK disaksikan 
oleh petugas Badan
POM (dalam hal ini 
petugas Balai Besar / 
Balai POM setempat)

Kelengkapan:

- Berita Acara 
Pemusnahan Iklan TMK

- Dokumentasi 

Komitmen 
Perusahaan

Hanya mengiklankan 
produk yang 
rancangan iklannya 
sudah mendapat 
persetujuan Badan 
POM

Pelaporan 
Seluruh Hasil 
Pelaksanaan 
Tindak Lanjut
Melaporkan seluruh hasil 
tindak lanjut beserta 
kelengkapan bukti-bukti 
pelaksanaannya tersebut 
kepada Badan POM c.q. 
Direktur Pengawasan Obat 
Tradisional dan Suplemen 
Kesehatan selambat-
lambatnya 

- 30 (tiga puluh) hari 

- 10 (sepuluh) hari (khusus 
media internet)

setelah tanggal surat diterima 



Thank You

TERIMA KASIH

pengawasan.otsk@gmail.com
(021) 4244691 ext. 1044
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