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1. Penghabisan Stok Produk dengan
Kemasan atau NIE Lama

Permasalahan:

“*Terdapat permohonan pengajuan stok kemasan lama, yg
disebabkan:

- Perubahan NIE atau lokasi produsen yang berbeda.

- Perubahan izin produksi berubah misalnya dari UKOT
berubah menjadi IOT.

- Hasil evaluasi daftar ulang atau variasi

“»Terdapat permohonan terkait dengan NIE lama yang
dibatalkan untuk tetap dimunculkan di webreg
sampai stok produk di distributor/ pengecer habis 2>
karena sering menjadi target operasi pihak berwajib.



S
Tindak Lanjut:

- Untuk perpanjangan penghabisan stok yang diajukan lebih
dari 1 tahun harus menyertakan justifikasi.

- Pengajuan penghabisan stok terkait perubahan NIE setelah
pengajuan perpanjangan izin edar/ variasi yang tidak terkait
dengan mutu, apabila lebih dari 1 tahun atau setelah habis
masa persetujuan penghabisan stok, maka untuk pengajuan
stikering NIE kepada Deputi Il.
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2.0SS dan Sertifikat CPOTB Bertahap

Permasalahan:

- Adanya keberatan dari pelaku usaha untuk
melampirkan sertifikat CPOTB Bertahap untuk
Usaha/Industri di Bidang Obat Tradisional, terutama

UMOT.

- Hal ini disebabkan sebelumnya UMOT tidak
dipersyaratkan adanya pemeriksaan/ audit dari
Balai/Balai Besar POM setempat dan UKOT masih
diperbolehkan menggunakan surat rekomendasi
pemenuhan CPOTB.
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Tindak Lanjut:

- Untuk UKOT/UMOT yang telah mempunyai izin edar
produk - maka untuk registrasi produk selanjutnya
diminta untuk melampirkan surat komitmen untuk
pengurusan CPOTB bertahap.

- Untuk UKOT/ UMOT baru - melampirkan sertifikat
CPOTB bertahap sesuai ketentuan dengan mengajukan
ke Balai POM setempat



3. Resertifikasi Izin Usaha

Permasalahan:

Beberapa pelaku usaha mengalami kesulitan
untuk melakukan resertifikasi karena:

- Adanya peraturan daerah tentang zonasi.

- Status tempat usaha yang bukan milik pribadi
(kontrak)

- Tidak mempunyai biaya untuk pembangunan
pabrik



Tindak Lanjut:

- Untuk pendaftaran ulang produk yang belum
melakukan resertifikasi izin usaha

- dengan melampirkan bukti pengurusan
resertifikasi serta komitmen untuk melakukan
resertifikasi setelah daftar ulang.



4. Status Produk di Webreg

Permasalahan:

- Produk yang masih dalam tahap evaluasi daftar ulang tidak
ditemukan statusnya di webreg karena masa berlaku NIE
produk tersebut telah habis namun evaluasi daftar ulang
belum selesai - akibatnya produk tersebut disita oleh
pihak berwajib karena dianggap produk tanpa izin edar.

- Perusahaan telah menunjukan surat keterangan bahwa
produk masih dalam tahap proses evaluasi daftar ulang,
namun pihak berwajib tidak dapat menerima surat tersebut
sebagai bukti produk masih diperbolehkan beredar.
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Tindak Lanjut:

Sistem ASROT telah diperbaiki dan secara otomatis
akan menampilkan produk diwebreg dalam jangka
waktu 6 bulan dari berakhirnya NIE produk apabila
produk masih dalam proses daftar ulang.

Kepada pelaku usaha yang produknya yang masih
dalam evaluasi daftar ulang, perlu memastikan
produk tersebut muncul di webreg, terutama
ﬁrcl))qlu<-produk yang masa berlaku NIE nya sudah
abis.

Jika tidak ditemukan agar melaporkan ke BPOM
melalui layanan loket IT.

Monitoring internal - evaluator akan memastikan
produk yang sedang daftar ulang masih tercantum
di webreg.




5. Produk Mengandung Pengawet

Propil Paraben

- Surat Edaran No. HK.04.01.41.412.03.19.0371
tanggal 11 Maret 2019 tentang Perpanjangan Waktu
Penarikan Obat Tradisional dan Suplemen
Makanan/Kesehatan yang mengandung Pengawet
Propil Para-Hidroksibenzoat: Ketentuan
diperbolehkannya produk OT dan SK sediaan oral
yang mengandung Propyl paraben di peredaran
diperpanjang hingga 31 Desember 2019.

- Saat ini masih terdapat beberapa pelaku usaha
yang belum melakukan reformulasi terkait
penggunaan pengawet propil paraben.



Tindak Lanjut:

Kepada pelaku usaha yang produknya masih
mengandung Propyl paraben - segera melakukan
variasi perubahan komposisi atau pendaftaran
ulang - dilengkapi dokumen mutu produk formula
baru dengan data stabilitas minimal 3 bulan.

Jika setelah tanggal 31 Desember 2019 masih
ditemukan produk Obat Tradisional dan Suplemen
Kesehatan yang mengandung propyl paraben, maka
akan diambil tindakan sesuai dengan perturan
perundang-undangan.



6. Produk Kapsul dan Tablet Dengan
Bahan Baku Bukan Ekstrak

Permasalahan:

- Beberapa produk sediaan kapsul dan tablet yang sedang
daftar ulang diketahui menggunakan bahan baku bukan
ekstrak > diminta berkomitmen untuk melakukan
reformulasi setelah daftar ulang selesai dengan
menyertakan roadmap reformulasi.

- Beberapa pelaku usaha menyatakan keberatan dengan
adanya ketentuan tersebut dengan karena ada
kekhawatiran produk baru memberikan efek vyang
berbeda dengan produk sebelumnya yang telah dikenal
konsumen.



Tindak Lanjut:

- Untuk produk kapsul dan tablet vyang
mengandung bahan baku bukan ekstrak dapat
diajukan disertai dengan justifikasi ilmiah yang
memadai seperti dikaitkan dengan sifat bahan
baku, sifat kandungan bahan aktif, dosis,
tujuan pemakaian dll.
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