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VIRGIN OIL

BAHAN BAKU

• PerKa Badan POM No. 21 tahun 2016 tentang Kategori

Pangan, penggunaan VCO harus melampirkan hasil

pengujian bilangan peroksida, asam lemak minyak nabati,

bilangan penyabunan, bilangan iod dari Laboratorium

terakreditasi

• Metode perolehan Virgin Coconut Oil secara lengkap

• Bilangan Peroksida tidak boleh lebih besar dari 10 mek

O2/kg (PerKa BPOM no 21 tahun 2016 tentang Kategori

Pangan pada lampiran II)

• Bukti Pembelian bahan baku VCO dari

supliernya



• Penggunaan nama “ KOPI “ tidak diperbolehkan

• Yang boleh “rasa kopi”

• Kopi  Perisa (Bukan sebagai bahan aktif) 

Ketentuan : maksimal 10 mg kafein per saji.

• Kopi sebagai bahan aktif  ditujukan untuk klaim memelihara
stamina/ menyegarkan badan

Ketentuan : maksimal 50 mg kafein dalam 1 kali penggunaan dan
maksimal penggunaan 3 kali/ hari

• Green Coffee untuk pelangsing tidak memiliki riwayat empiris

• Bahan tambahan diperbolehkan  tapi kadarnya harus kecil

• Ekstrak biji kopi  sebagai bahan tambahan/perisa pada sediaan kapsul 
tidak tepat (komposisi tidak rasional)

KOPI / GREEN COFFEE 

DALAM OBAT TRADISIONAL

BAHAN BAKU



sesuai SNI 

• Uji kadar protein total

• Uji kadar kuantitatif Zn, Fe dan Ca

IKAN GABUS

BAHAN BAKU

Klaim untuk membantu proses penyembuhan 
luka harus dilengkapi dengan hasil uji 
farmakodinamik produk untuk klaim tersebut



Tata Cara Pengajuan Bahan Baku Baru pada Sistem
ASROT 2.0

BAHAN BAKU

Input Bahan Baku Baru pada Sistem, 
upload CoA bahan baku dan MSDS

Serahkan Hardcopy Formulir Bahan
Baku Baru disertai COA , MSDS dan
data pendukung bahan baku lainnya
ke Loket A



• Bahan baku atau produk jadi yang mengalami

iradiasi harus melampirkan sertifikat iradiasi dari

lembaga yang melakukan iradiasi

(mencantumkan tujuan iradiasi, No batch,

sumber radiasi, dosis serap, jenis kemasan)

• Label kemasan mencantumkan logo khusus

iradiasi dan tulisan RADURA.

• Regulasi:

– PERMENKES No. 701/MENKES/PER/VIII/ 2009 

tentang Pangan Iradiasi.

– Peraturan BPOM No. 3 Tahun 2018 tentang

Pangan Iradiasi

RADURA

Bahan Baku Iradiasi



• Regulasi:

PerKa BPOM No. 1 Tahun 2017 tentang

Pengawasan Pangan Olahan Organik

• Produk dapat diklaim organik jika 95%

komposisinya berupa bahan baku organik.

• Bahan baku organik dibuktikan dengan sertifikat

organik dari Lembaga Sertifikasi Organik (LSO)

terakreditasi KAN.

• Bahan organik tidak boleh diiradiasi dan tidak boleh

berasal dari produk rekayasa genetika (GMO).

Klaim Organik



SUCOFINDO

MAL

INOFICE

SUMBAR

LEMBAGA SERTIFIKASI ORGANIK

LESOS

BIOCERT

PERSADA

SDS



Bahan baku mengklaim micronized /

nanopartikel  dibuktikan dari produsen 

bahan baku dengan melampirkan:

• teknologi pembuatannya

• hasil pengujian ukuran partikel

• metode pengukuran partikel

• data keamanan dan khasiat

Bahan baku

Micronized dan Nanopartikel



Perka BPOM No 21 /2016 ttg Kategori Pangan:

• Pasal 2, buah dan sayur termasuk dalam 

kategori pangan 04.0 

• Buah dan sayur bentuk sediaan (COD) 

dikategorikan pangan 14.1.4 

PRODUK KATEGORI PANGAN

Contoh: 

produk berbasis sari buah, sari sayur, kopi, teh dan 

minuman berbasis herbal.

• Campuran buah dan sayur tidak memiliki riwayat empiris 

sbg obat tradisional

• Madu tunggal  (100%) kategori pangan 11.5

• Sari kurma ( kurma dan sirup) kategori pangan



PENCANTUMAN KADAR ALKOHOL 

DALAM KEMASAN

Peraturan Kepala Badan Pengawas Obat Dan Makanan Republik

Indonesia Nomor HK. 03.1.23.06.10.5166 Tentang Pencantuman

Informasi Asal Bahan Tertentu, Kandungan Alkohol, Dan Batas

Kedaluwarsa Pada Penandaan/Label Obat, Obat Tradisional,

Suplemen Makanan, Dan Pangan

Pasal 5

(1) Obat, obat tradisional, suplemen makanan, dan pangan yang

mengandung alkohol wajib mencantumkan kadar alkohol pada

penandaan/label.

(2) Kadar alkohol sebagaimana dimaksud pada ayat (1) dicantumkan

dalam bentuk persentase.

Teknis pencantuman informasi pada desain kemasan:

- Sesuai dengan spesifikasi kadar alcohol (ethanol) pada produk jadi,

contoh: Mengandung alcohol < 1%.

- Spesifikasi kadar alkohol negatif: boleh tidak mencantumkan informasi

tentang kadar alkohol pada desain kemasan.



LAIN-LAIN (1)

Penggantian Apoteker penanggung jawab 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)

Produk rempah mandi      didaftarkan sebagai kosmetik, 

sesuai PerKa Badan POM No34 tahun 2013 tentang 

Kriteria dan Tata Cara Pengajuan Notifikasi Kosmetik pada 

Lampiran poin 7 tipe dan kategori Sediaan mandi, sub 

kategori serbuk untuk mandi merupakan sediaan kosmetik



LAIN-LAIN (2)

Pendaftaran produk dengan bentuk sediaan berbeda

 uji lab dan uji stabilitas harus berbeda

Pendaftaran produk dengan jenis kemasan

berbeda

 uji stabilitas harus berbeda



1. Ginseng (Tunggal)

• Obat Tradisional Sediaan Farmasi, 

Memenuhi Standart Mutu OT 

• Pangan  Bukan sebagai komposisi

utama, terdapat batasan kadar

maksimal dan spesies

2. Teh (Tunggal)

• Bentuk Serbuk/Sachet  Lihat Klaim

• Obat Tradisional  Memiliki klaim

Data Dukung (uji pra klinik produk)

Contoh : Green Tea untuk lemak darah 

• Pangan  Tidak Memiliki klaim

3. Beras Kencur dan Kunyit Asam 

• Memiliki klaim Obat Tradisional 

4. Bandrex 

• Merupakan produk Pangan

• Produk yang terdaftar OT  Daftar Ulang 

 Diberikan perpanjangan selama 5 

tahun  selanjutnya dipindahkan ke 

Pangan 

5. Olive oil /VCO (Tunggal)

• Obat Tradisional  sediaan farmasi, 

sesuai tujuan penggunaannya, memiliki 

klaim (contoh : membantu memelihara 

kesehatan, membantu mengurangi lemak 

darah )

• Pangan  Tidak memiliki klaim, tujuan 

penggunaannya untuk masak, dressing 

salad



CONTOH GREY AREA SM & PANGAN

1. Energi Drink

 Suplemen Kesehatan

2. Produk berbasis susu & produk 

susu (dairy product)  Pangan

Contoh : Whey protein

4.  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 

• Jika bentuk sediaannya grey area 

(seperti : serbuk dan cairan)

• Dilihat base produk 

a. Base pangan  Pangan 

b. Base Non pangan  Suplemen

Kesehatan atau Obat ( Dilihat dari 

Klaim dan data dukung  )

3. Vitamin Mineral 

Evaluasinya tergantung:

a. Bentuk sediaan

• Bentuk sediaan farmasi 

Suplemen Kesehatan

• Bentuk sediaan pangan 

Pangan

b. Persen AKG

• Suplemen Kesehatan AKG > 

25%

• Pangan  AKG <100%

c. Klaim dan data dukung



SISTEM BARU

Tambahan Data

Perpanjangan Tambahan Data

Upload File pada “Data Tambahan Data 

1” atau “Data Tambahan Data 2” 
Serahkan Hardcopy ke

Loket A

Perhatikan Masa Berlaku Tambahan Data sesuai Surat Tambahan Data

Ajukan perpanjangan data di 

system dan Upload Surat 

Permohonan Perpanjangan TD

Serahkan Hardcopy ke

Loket A

Pengajuan Setelah Masa Berlaku Tambahan Data Berakhir 

PENOLAKAN

PERMASALAHAN PENDAFTARAN BARU

Masa Berlaku HPR 20 HK, agar segera berkas registrasi di serahkan ke

Loket A



Pabrik Pengemas

• Fasilitas pabrik pengemas untuk bentuk sediaan kapsul 

lunak dan tablet effervescent hanya dapat dilakukan 

pada fasilitas yang telah memiliki sertifikat 

CPOB/CPOTB dengan bentuk sediaan yg sesuai

• Proses produksi termasuk pengemasan produk untuk 

bentuk sediaan kapsul lunak dan tablet effervescent 

memerlukan kondisi khusus



DAFTAR ULANG

• Tidak boleh ada 

perubahan apapun

• Jika ada perubahan,

misal: perubahan formula

maka menunggu daftar 

ulang disetujui kemudian

diajukan pendaftaran

variasi perubahan formula

DU TERLAMBAT

• Diajukan melalui

pendaftaran baru

• Uji laboratorium & 

data stabilitas baru

• NIE baru 

• Tidak dapat 

mengajukan 

penghabisan stok 

kemasan siap edar

PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG 



Saat pendaftaran ulang diberikan 

perpanjangan masa izin edar selama 2 

tahun dan harus direformulasi, dengan 

melampirkan :

a) Surat pernyataan melakukan 

reformulasi

b) Roadmap reformulasi

c) Setelah DU selesai mengajukan 

pendaftaran variasi dengan data 

mutu dan stabilitas lengkap

Atau

Reformulasi khusus bersamaan dg DU

 data mutu dan stabilitas lengkap

Untuk produk terdaftar :

1. Berupa kapsul dan tablet yang 

bukan berupa ekstrak 

2. Mengandung rhei radix atau

cassia senna untuk klaim

pelangsing

3. Mengandung bahan tambahan 

yang tidak memenuhi syarat

Pendaftar belum melakukan

resertifikasi, terutama izin usaha/ 

industri sebelum tahun 2012

Melampirkan komitmen untuk 

melakukan resertifikasi disertai 

dengan bukti pengurusan 

resertifikasi (misal: tanda terima 

dokumen, dll)

PERMASALAHAN PENDAFTARAN ULANG 



• Pengisian matriks

sandingan variasi

tidak lengkap

Perubahan Data Lama Data Baru

Penambahan

ukuran

kemasan

Botol, 60 

kapsul

Botol, 60 

dan 100 

kapsul

Penambahan

logo halal

Tidak ada

logo

Terdapat

logo halal

Penambahan logo 

perusahaan

Perubahan warna

desain kemasan

Perubahan tata letak

PERMASALAHAN DAFTAR VARIASI



• Hal ini berdampak 

pada PNBP yang 

dibayarkan oleh pelaku 

usaha, sehingga yang 

disetujui sesuai 

dengan biaya yang 

dibayarkan 

(mis.hanya notifikasi 

saja atau surat 

persetujuan saja)

Tidak mengajukan detil perubahan

yang lengkap  misal yang 

diajukan hanya variasi outputnya

notifikasi tetapi ada juga 

perubahan yang outputnya surat

persetujuan

PERMASALAHAN DAFTAR VARIASI



Pengajuan Variasi Perubahan Importir (kepemilikan):

1. Importir Baru sudah memiliki akun perusahaan dan akun telah disetujui

2. Diajukan melalui sistem ASROT “LAIN-LAIN” oleh Importir Lama

3. Didaftarkan untuk masing-masing produk yang akan dialihkan.

Pengajuan Variasi Perubahan Alamat Importir :

1. Ajukan Surat ke DitReg OT SK dan Kos pemberitahuan perubahan alamat

disertai data-data administrasi dengan alamat baru

2. DitReg OT SK dan Kos akan membuat nota dinas audit sarana ke DitWas OT 

dan SK

3. DitWas OT dan SK memberikan jawaban nota dinas. 

4. Sarana dinyatakan MS  ajukan melalui VARIASI MINOR : perubahan

informasi pada desain kemasan

5. Boleh didaftarkan per masing-masing kategori produk.

PERMASALAHAN DAFTAR VARIASI



Penghabisan Stok Produk dengan 

Kemasan Lama

• Penghabisan stok produk dengan kemasan lama dapat 

diajukan jika tidak ada perubahan terhadap mutu 

(komposisi) produk.

• 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 II.



PERMASALAHAN REGISTRASI 

SUPLEMEN KESEHATAN

a. Uji kadar bahan aktif suplemen kesehatan : 

• Untuk registrasi diperbolehkan perwakilan (min. 
1) dari masing² kategori bahan aktif

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

b. Pendaftar suplemen kesehatan:

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

• Tidak diperbolehkan menggunakan 
rekomendasi CPOTB



c. 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

PERMASALAHAN REGISTRASI 
SUPLEMEN KESEHATAN



Perubahan Redaksional Kalimat 

Peringatan/Perhatian pada Produk OT dan SK

• Produk yang mengandung ekstrak CA tunggal dan
kombinasi dengan kadar ekstrak CA diatas 200 mg 
(setara dengan 2 gram herba CA) wajib
mencantumkan peringatan perhatian dan
kontraindikasi

• 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

Centella 
asiatica



• Peringatan perhatian

• Tidak boleh mengemudi atau mengoperasikan mesin 
yang membutuhkan konsentrasi tinggi

• Hindari penggunaan bersama dengan alkohol atau 
bahan sedatif lain

• Hindari penggunaan pada anak-anak di bawah 12 
tahun, wanita hamil atau menyusui

• Jika keluhan gangguan tidur tidak membaik dalam 
dua minggu, agar dikonsultasikan dengan dokter. 
(Peringatan ini dicantumkan khusus untuk 
Valerian dengan klaim gangguan tidur)

• Tidak boleh digunakan lebih dari 2 minggu secara 
terus menerus dan tidak boleh melebihi dosis yang 
ditetapkan. (Peringatan ini dicantumkan jika dosis 
ekstrak Valerian 300-600 mg, setara dengan 2-3 g 
akar Valerian kering, 1-5 kali sehari)

• Kontraindikasi : Dikontraindikasikan pada penderita 
gangguan fungsi hati

Valeriana 
officinalis



• Peringatan perhatian harus dicantumkan pada :

• Produk mengandung Allium sativum dosis tunggal

• Produk dengan dosis Allium sativum di atas dosis yang 
ditetapkan dalam EMA

• Perhatikan frekuensi penggunaan atau aturan pakai

• Dosis berdasarkan EMA :

• Serbuk : dosis tunggal 300-750 mg. Dosis harian 900-
1380 mg terbagi 3-5 kali

• Ekstrak cair : dosis tunggal 110-220 mg 4x sehari. Dosis
harian 440-880 mg

• Ekstrak kering : dosis tunggal 100-200 mg 1-2 kali 
sehari. Dosis harian 100-400 mg

Allium 
sativum

Peringatan Perhatian :

a. Hati-hati mengkonsumsi produk ini bersama dengan obat
pengencer darah (antikoagulan) dan jika akan menjalani operasi, 
segera konsultasikan ke dokter

b. Hentikan pemakaian jika terjadi reaksi alergi (produk topikal)

Kontraindikasi : Hati-hati pada penderita tukak lambung



• Peringatan perhatian

• Tidak dianjurkan digunakan lebih dari 4 minggu

• Hindari penggunaan pada anak-anak di bawah 
usia 12 tahun, wanita hamil atau menyusui

• Hindari penggunaan bersama pengencer darah 
seperti warfarin, heparin, aspirin

• Hentikan pemakaian 2 minggu sebelum operasi 
karena meningkatkan resiko pendarahan

• Konsultasikan dengan dokter jika digunakan 
bersama obat lain

• Penggunaan yang melebihi aturan pakai dapat 
menyebabkan gangguan saluran cerna, alergi 
kulit, sakit kepala dan pendarahan seperti 
mimisan dan pendarahan di bawah kulit

Ginkgo 
Biloba 



• Peringatan perhatian

• Hindari penggunaan pada wanita hamil atau 
menyusui

• Hindari penggunaan bersama pengencer darah 
seperti warfarin, heparin, aspirin

• Hentikan pemakaian 2 minggu sebelum operasi 
karena meningkatkan resiko pendarahan

• Penggunaan yang melebihi aturan pakai dapat 
menyebabkan gangguan saluran cerna, alergi 
kulit, sakit kepala dan pendarahan seperti 
mimisan dan pendarahan di bawah kulit

• Untuk penggunaan topikal atau dalam bentuk
campuran untuk penggunaan oral dengan dosis
kecil (dibawah 100 mg/hari) tidak perlu
mencantumkan peringatan/perhatian jika tidak
bersama dengan bahan yang meningkatkan
pendarahan

Evening 
Primrose 

Oil 



• Peringatan/Perhatian:

• Hindari penggunaan pada wanita hamil atau
menyusui.

• Efek Samping:

• Pemakaian berlebihan, dalam jangka panjang 
atau pada lansia dapat menimbulkan efek 
samping mual, muntah, diare dan sakit kepala

Methyl 
sulfonyl
methane 
(MSM)

• Peringatan/Perhatian:

• Hati-hati mengkonsumsi produk dengan 
kandungan EPA lebih tinggi dari DHA 
bersamaan dengan anti koagulan, dapat 
meningkatkan efek pengenceran darah

• Jika akan menjalani operasi, komunikasikan
dengan dokter mengenai penggunaan
suplemen ini

Produk 
dengan 

kandungan 
EPA lebih 
besar dari 

DHA



SATU TINDAKAN UNTUK MASA DEPAN, BACA LABEL SEBELUM MEMBELI


